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LUGAR DONDE SE REALIZO LA INVESTIGACIÓN 
Para esta investigación se tomaron muestras en las ciudades de Quito y Macas y los controles se 
realizaran en la facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador, en los 


























Los medicamentos genéricos muchas veces se han puesto en duda o cuestionados aduciendo que su 
efecto terapéutico es reducido con respecto al de marca y no cumplen con la calidad, seguridad y 
eficacia descritas en registros oficiales o farmacopeas. 
Los ensayos de bioequivalencia in vitro permiten determinar en base a los perfiles de disolución, si 
el medicamento genérico, con características especificadas para el ensayo, es similar y por tanto 
intercambiable con el de marca. 
El trabajo investigativo revela los resultados obtenidos en los controles de calidad y en los ensayos 
de bioequivalencia in vitro (perfiles de disolución) de los medicamentos en estudio. Los controles 
de calidad se realizaron y compararon de acuerdo a los procedimientos y especificaciones de la 
Farmacopea Oficial. 
La tesis se realizó con uno de los AINEs más vendidos y utilizados en el país como es el 
Meloxicam en la forma farmacéutica de comprimidos. Los medicamentos del estudio son Mobic® 
como el medicamento de marca (Innovador) y meloxicam en genérico de varios laboratorios 
farmacéuticos que comercializan el producto en Quito y Macas; y se escogió las ciudades indicadas 
porque presentan diferentes condiciones ambientales (temperatura y humedad). 
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Generic drugs often have questioned or challenged on the grounds that their therapeutic effect is 
reduced to the brand and do not meet the quality, safety and efficacy described in official or 
pharmacopoeia. 
Bioequivalence in vitro for determining based on dissolution profiles, whether generic, with 
specified for the assay, is similar and therefore interchangeable with the brand.  
The research work reveals the results of quality control and in vitro bioequivalence testing 
(dissolution profiles) of the study drugs. Quality controls were performed and compared according 
to the procedures and Official Pharmacopoeia specifications. 
The thesis was performed with one of the most sold and used NSAIDs in the country as meloxicam 
in tablet dosage form. The study drugs are Mobic ® as the brand name drug (Innovative) and 
generic meloxicam in several pharmaceutical marketing the product in Quito and Macas. 
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1.  PROBLEMA 
1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
      A nivel de las Industrias Farmacéuticas los medicamentos se encuentran expuestos a 
condiciones controladas (condiciones ideales). Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), 
Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) y los libros oficiales (Farmacopea de los Estados 
Unidos de América) son guías adecuadas para cumplir ese objetivo. 
En el Ecuador la diversidad de climas y de medicamentos existentes en el mercado demanda al 
Estado Ecuatoriano la obligación de garantizar su calidad, seguridad, eficacia al llegar al 
consumidor. Por lo tanto, la misión que tiene la Autoridad Sanitaria de Salud es realizar el control 
de las condiciones adecuadas de almacenamiento para conservar las características de calidad del 
medicamento a lo largo de su vida útil.  
En instancia la Autoridad Sanitaria de Salud es la que otorga el Registro Sanitario que garantiza la 
calidad de los medicamentos introducidos en el mercado. Pero la Autoridad deberá  realizar un 
control Post-Registro Sanitario para evaluar y garantizar esa calidad en los medicamentos. 
En la Ley de Producción, Importación, Comercialización y Expendio de Medicamentos Genéricos 
de Uso Humano en el capitulo V (DEL CONTROL DE CALIDAD), Art 11 establece que el 
Ministerio de Salud Pública, a través de la Dirección General de Salud, del Instituto Nacional de 
Higiene y Medicina Tropical Leopoldo Izquieta Pérez, de las universidades y escuelas politécnicas 
públicas o privadas previamente acreditadas, tienen la obligación de verificar las condiciones de 
calidad, cantidad, eficacia terapéutica y principio activo, de los medicamentos de uso humano tanto 
de marca como genéricos.  Este control se efectuará en los establecimientos que comercialicen 
medicamentos y en los laboratorios que operan en todo el país. (Consejo Nacional de Salud, 2009) 
En las farmacias se dispensa una gran variedad de medicamentos genéricos, los cuales son 
similares al medicamento de marca o innovador. Tanto el medicamento genérico como el de marca 
o innovador, deben cumplir con el objetivo para el cual fueron elaborados que es proporcionar al 
paciente el efecto terapéutico. 
Sin embargo, la población en un gran porcentaje sostiene que los medicamentos genéricos no 
cumplen con la eficacia y funcionalidad que lo haría uno de marca; algunos aseveran que los 
genéricos tienen un efecto terapéutico disminuido o incluso que carecen de la actividad terapéutica, 
considerándolos placebos, así también se tiene la percepción que por su bajo costo, son de menor 
calidad en relación al innovador o de marca. 
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Esta realidad indica que se necesita demostrar científicamente y estadísticamente que los 
medicamentos genéricos cumplen los mismos parámetros físicos, químicos, microbiológicos y 
bioequivalentes in vitro que el de marca o innovador. 
1.2 FORMULACION DEL PROBLEMA 
      La falta de estudios de la influencia que pueden tener los factores ambientales en el 
almacenamiento de comprimidos de Meloxicam genéricos y de marca, en su estabilidad y sus 
perfiles de disolución, que son comercializados en Quito y Macas.  
1.3 OBJETIVO GENERAL 
 Determinar la influencia de factores ambientales en el almacenamiento y perfiles de 
disolución de comprimidos de Meloxicam comercializados en Quito y Macas. 
1.4 OBJETIVOS ESPECIFICOS 
 Efectuar un muestreo de comprimidos de Meloxicam comercializados en las farmacias al 
norte de la ciudad de Quito (Sierra) y la ciudad de Macas (Oriente). 
 Realizar el control de calidad físico, químico y microbiológico de los comprimidos de 
Meloxicam y verificar su cumplimiento de acuerdo a la Farmacopea Oficial USP 32 
 Realizar los perfiles de disolución y determinar el  factor f2 de los comprimidos de 
Meloxicam comercializados en relación al innovador (Mobic®). 
 Establecer la influencia que tiene las diferentes condiciones de almacenamiento de los 
comprimidos de Meloxicam comercializados en Quito y Macas en la bioequivalencia in 
vitro del fármaco. 
 Realizar un análisis de costo para un tratamiento determinado con comprimidos 
comercializados y el innovador (Mobic®). 
1.5 IMPORTANCIA Y JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION 
       Los medicamentos cumplen un rol social a nivel mundial y del país, por lo cual su importancia 
radica en la prevención, protección y terapéutica de enfermedades de la población. Los 
antiinflamatorios no esferoidales (AINEs) son medicamentos de alta demanda; por lo que es 
importante su control post registro ya que esto asegura que el uso de los antiinflamatorios no 
esteroidales en comprimidos  sea seguro y confiable para los pacientes.  
Estudios realizados en otros países como en Uruguay y Paraguay, identifican la presencia de 
productos contaminados en todas las formas farmacéuticas que se distribuyen en esos países. En 
Ecuador no existe tal información de esta naturaleza razón por la cual, es necesario conocer la 
calidad de los medicamentos que se comercializan en el país. Los responsables primarios de la 
garantía de calidad de los medicamentos es la industria farmacéutica, sin embargo las condiciones 
reales de almacenamiento a las que se exponen son: manipulación, empaque, almacenamiento y 
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dispensación en las farmacias, por lo que es necesario realizar un control post registro, el cual está 
sustentado legalmente en la Ley Orgánica de Salud del Ecuador , articulo 142 (ANEXO 1); lo peor 
es que a pesar de lo señalado a nivel nacional por parte del Estado o Autoridad Sanitaria Nacional 
no se han efectuado programas de vigilancia post registro. 
Existen fármacos que presentan características especiales de permeabilidad y solubilidad que 
permiten realizar un estudio de biodisponibilidad in vitro cuyos resultados se puede extrapolar al 
ser humano. Los estudios físicos, químicos, microbiológicos y bioequivalencia in vitro nos 
permiten demostrar que un medicamento genérico tiene la misma eficacia terapéutica que el 
medicamento innovador. 
Uno de los fármacos que por sus características permite estos estudios es el Meloxicam, que es un 
antiinflamatorio no esteroidal comúnmente utilizado por la población para el alivio de signos y 
síntomas de inflamaciones a nivel del sistema musculo-esquelético (artritis reumatoide, 
osteoartritis). (Universitaria, 1981). El Meloxicam permite un estudio de bioequivalencia in vitro, 
ya que presenta una alta permeabilidad como indica la FDA (MarcadorDePosición1), 
perteneciendo a la clase II del Sistema de Clasificación Biofarmaceutica de la Organización 
Mundial de la Salud (OMS), (Gonzales, 2010) por este motivo nos permite extrapolar los 
resultados obtenidos in vitro, al ser humano. 
Con los resultados obtenidos en esta investigación se pretende beneficiar a los pacientes que 
consumen Meloxicam con frecuencia, por ser un fármaco de alta demanda y bajo prescripción 
médica, ya que se comprobara de acuerdo a lo establecido en las farmacopeas oficiales, si cumple o 
no con los requisitos que cumple el de marca Mobic®. 
Se ha considerado dos ciudades del Ecuador con condiciones climáticas opuestas, para poder 
evaluar la influencia de la temperatura y humedad en el almacenamiento y la biodisponibilidad in 
vitro de los comprimidos de Meloxicam. Las condiciones de almacenamiento de los fármacos 
pueden variar, influenciando en gran medida en la concentración del principio activo de la forma 
farmacéutica y por ende en su efecto terapéutico, es por ello que para el estudio de perfiles de 
disolución (factor f1 y f2) del medicamento problema se consideraron las ciudades de Quito (Sierra) 
con una temperatura de 15,3ºC, humedad de 72 ± 5% y Macas (Oriente) con una temperatura de 
22,4ºC, humedad de 86±5%. (Estudios e Investigaciones Meteriológicas de Análisis Climatico, 
2011) 
1.6 HIPOTESIS 
       Los comprimidos de Meloxicam de libre venta en las farmacias de Quito y Macas cumplen con 





2. MARCO TEORICO 
2.1 ANTECEDENTES 
       Las formas farmacéuticas pueden sufrir diferentes alteraciones que se traducen en la pérdida o 
disminución de la actividad; estas alteraciones pueden ser alteraciones organolépticas, químicas, 
físicas y biológicas, pueden producir en ocasiones compuestos de degradación o alguna 
transformación química que puede llevar a un aumento de la toxicidad de estos compuestos. 
Sabemos que con el tiempo todo sistema sufre cambios debido a diferentes factores (humedad, 
temperatura, material de envase/empaque, transporte, almacenamiento, etc.), por lo tanto se debe 
proteger a los mismos con el fin de lograr que la calidad se mantenga por todo el período de vida 
útil del medicamento. 
En Ecuador debido al incipiente control post registro de los medicamentos  por parte de la 
Autoridad Sanitaria de Salud, los estudiantes de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador realizaron el control post registro de medicamentos 
comercializados en las ciudades de Quito y Santo Domingo: 
 De acuerdo a Becerra Cecilia (2009), al realizar el control post registro de polvos para 
suspensiones extemporáneas de antibióticos betalactamicos de fabricación nacional 
encontró que el 16,67% de los polvos no cumplen con las especificaciones de calidad 
establecidas en la USP 30. 
 En base a los resultados de calidad post registro de las suspensiones de Ibuprofeno y 
Nimesulida realizados por Cevallos Elsia (2011), se estableció que los ensayos realizados 
cumplen en su totalidad con las especificaciones de calidad establecidas en la USP 32. 
 
2.2 FUNDAMENTO TEORICO 
2.2.1 Formas Farmacéuticas Sólidas 
Las formas farmacéuticas sólidas se caracterizan por su buena estabilidad física, química y 
microbiológica, a más de permitir una dosificación exacta de acuerdo a lo declarado en el empaque. 






Tabla 2.1 Ventajas y desventajas de las formas farmacéuticas sólidas 
VENTAJAS DESVENTAJAS 
Mayor estabilidad física, química y 
microbiológica 
Tiempo de acción no es inmediato. 
Mayor facilidad de fabricación industrial  
Permite ocultar fácilmente sabores y olores  
Exactitud en la dosificación Dificultad de dosificación, en algunas 
ocasiones se debe fraccionar la forma 
farmacéutica para obtener la dosis deseada. 
Alta posibilidad de controlar la liberación del 
fármaco 
Pueden existir problemas de 
biodisponibilidad. 
Bajo costo Administración dificultosa en ancianos y 
lactantes. 
  Nota: (Baños, 2002) 
2.2.1.1 Clasificación de las Formas Farmacéuticas Sólidas  
Polvos Farmacéuticos 
Son preparados farmacéuticos sólidos finamente divididos constituidos por partículas que se 
disuelven o se dispersan en agua para ser administrados. Los polvos farmacéuticos son destinados 
tanto para uso interno o externo, su administración puede ser dividida en dosis múltiples o en una 
sola dosis. 
Los polvos farmacéuticos más utilizados son los siguientes: 
 Polvos para suspensión 
 Polvos efervescentes 
 Sales de rehidratación oral 
 Polvos tópicos utilizados como secantes, desinfectantes o refrescantes. (Aiache, 1983) 
Cápsulas 
Son formas farmacéuticas sólidas, en las cuales la droga está rodeada por una cubierta soluble que 
generalmente es a base de gelatina. (Santos, 1994, págs. 35,36)Las cápsulas suelen usarse para 
dosificar polvos que necesitan ser protegidos de la humedad o del oxigeno del aire. Existen dos 
tipos de cápsulas: blandas y duras. 
Grageas 
Son formas farmacéuticas sólidas que están constituidas por el núcleo y la cubierta para proteger al 
fármaco de la humedad y del aire, así como para enmascarar sabores y olores desagradables. 








Son formas farmacéuticas sólidas, administradas por vía en orificios rectal. Se funden o disuelven 
en el sitio de administración caracterizándose por actuar a nivel local o sistémico. Contienen uno o 
varios principios activos. Presentan formas cilíndrica - cónica (Hernández, 2010) 
Óvulos 
Formas farmacéuticas sólidas de consistencia blanda administradas por vía vaginal. Contienen un 
excipiente hidrodispersable como glicerol, gelatina o polietilenglicol. Tienen la capacidad de 
fusión, cambian rápidamente de forma sólida a líquida en el sitio de administración, asegurando la 
rápida distribución local de los activos. 
Comprimidos 
Son formas farmacéuticas sólidas preparadas por compresión a partir de polvos o gránulos. 
Contienen una dosis unitaria siendo su administración por vía oral. (Aiache, 1983). El tamaño y 
forma de los comprimidos depende  de las características del método de manufactura. El 
comprimido se desintegra y disuelve en el tracto gastrointestinal para ejercer su acción a nivel local 
o sistémico. 
2.2.1.2 Clasificación de los Comprimidos 
a) Comprimidos por administración oral 
1. Tabletas no recubiertas. 
2. Tabletas recubiertas  
 Con recubrimiento de azúcar. 
 Con recubrimiento de película fina. 
3. Tabletas especiales 
 Efervescentes 
 De disolución en la cavidad bucal: 
 tabletas bucales y sublinguales 
 De capas múltiples 
 De liberación controlada o modificada, que puede ser sostenida, retardada o 
prolongada , lenta, rápida o acelerada, o pulsátil 
 Masticables 
b) Comprimidos de implantación. 
c) Comprimidos vaginales (De la Cadena, 2010), (Aulton, 2004), (Hernández F., 2001) 






Componentes de los Comprimidos 
Los comprimidos contienen  uno o varios principios activos que ejercen la acción farmacológica, y 
los excipientes con propiedades específicas que permiten que tanto la velocidad de disolución 
como la absorción estén controladas. 
- Principio activo: es aquel componente que se incluye en el comprimido para que produzca 
el efecto terapéutico, las propiedades físicas y químicas del principio activo determinan las 
características de solubilidad, dosificación, tamaño del comprimido, etc.; y por tanto 
establecen el control del lugar y tiempo en el que se ejerce el efecto. (Camacho, 2005, pág. 
200) 
- Excipientes: son aquellos que no poseen acción farmacológica, confieren propiedades 
físicas (como, sabor, olor), biofarmaceúticas (como control de liberación); y permiten la 
compresión directa de la tableta. Los principales excipientes son los diluyentes, 
desintegrantes, aglutinantes, adsorbentes y lubricantes (Ver Tabla Nº 3). 
Tabla 2.2 Lista de excipientes de comprimidos 
Excipiente Propiedad que confiere Ejemplo 
Diluyente Sustancia inerte utilizada para aumentar 
el peso de las tabletas. 





Desintegrante Ayuda a superar las fuerzas de cohesión 
impartidas durante la compresión, 
facilitando la ruptura de la tableta e 




Aglutinante Es añadido a las formulaciones con la 
finalidad de promover la cohesión 
dentro de los polvos, de tal manera que 
aseguren que la tableta permanecerá 
intacta luego de la compresión, así 




derivados de la 
celulosa, almidón 
de maíz. 
Lubricante Este excipiente permite reducir la 
fricción entre las paredes de las 





cloruro de sodio, 
talco 






Ventajas y desventajas de los comprimidos 
Las siguientes son las principales ventajas y desventajas de los comprimidos. (Ver tabla Nº3) 
Tabla 2.3 Ventajas y desventajas de comprimidos 
Ventajas Desventajas 
Pueden enmascarar el sabor y olor por 
recubrimiento y atenuar o anular el 
color, dando un aspecto agradable 
Para absorberse el comprimido por ser 
compacto, primero debe disgregarse, 
desintegrarse y disolver, estas etapas 
son omitidas en otras formas 
farmacéuticas 
Precisión de la cantidad de principio 
activo a administrarse (dosis unitaria), 
Un comprimido representa una dosis. 
Inconvenientes en la exactitud y 
precisión de la uniformidad de 
contenido especialmente en dosis bajas 
del fármaco 
Por ser livianos, compactos y de 
tamaño reducido, permiten al paciente 
una fácil administración 
El paciente debe cooperar. No se 
puede administrar en ciertos pacientes 
como lactantes, aquellos que presentan 
vómito, y personas en estado de 
inconsciencia. 
Posibilidad de ajustar las propiedades 
de velocidad de liberación y absorción 
El fármaco pasa primero por el hígado 
donde es biotransformado por efecto 
del primer paso. 
Se pueden administrar profármacos 
que deben ser bioactivos. 
 
             Nota: (Mendoza, 2008) 
Comprimidos Recubiertos 
Los comprimidos recubiertos presentan las siguientes características: 
 Enmascaran el mal sabor u olor de los medicamentos. 
 Confieren estabilidad a sus componentes y permiten la formulación de fármacos con 
diversos activos incompatibles. 
 Permite obtener determinadas características biofarmaceúticas como la liberación 























de una fina 
capa sobre el 
núcleo 




Evita la ruptura. 
Recubrimiento 
de azúcar 






jarabe sobre el 
núcleo 
Mejora la apariencia 
(aspecto y sabor). 






se degradan a 
pH del 
estómago. 
Mejora la liberación de 
principios activos que se 
absorben en el 








ácidos que los 
hacen 
impermeables 




fármaco por acción del 
jugo gástrico. 
Evita la agresión de la 
mucosa gástrica por un 
fármaco irritante. 
                  Nota: (Díaz, 2005), (Helman, 1982) 
Método de Manufactura de Comprimidos 
La compresión es el método por el cual los gránulos o polvos se comprimen al realizar presiones 
sobre ellos. Las siguientes son las operaciones farmacéuticas a seguir para la fabricación de 
comprimidos: 
 Pulverización de la materia prima sólida 
 Mezcla de los ingredientes sólidos 
 Tamizado de la mezcla 
 Posterior al proceso de tamizado existen tres vías a seguir dependiendo del tipo de 
comprimidos que se requiera tener: 
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Compresión Directa – Granulación Seca – Granulación Húmeda. 
 
A. Compresión Directa 
Posterior al tamizado, para obtener por este método los comprimidos se procede con la lubricación 
del tamizado, mezcla y compresión. 
B. Granulación 
Existen dos métodos diferentes en granulación: 
Granulación Seca 
Consiste en la compresión del fármaco con el mínimo de lubricantes y desintegrantes donde el 
principio activo ocupa la mayor parte del volumen final del comprimido. Esta granulación se 
realiza en productos sensibles a la humedad y al calor. Requiere de velocidad y presión suficiente 
para no compactar la masa. Se realiza por molienda gruesa. Los pasos a seguir son: 
 Mezcla 
 Pre-compresión  
 Molienda 
 Tamizado 
 Lubricación (Mezcla final) 
 Compresión (Universidad Nacional Mayor de San Marcos, 2005) 
Granulación Húmeda:  
 Humectación o amasado. 
 Tamizado en húmedo, se realiza para determinar el tamaño de granulo del agregado. 
 Secado, por medio de la evaporación en estufa. 
 Tamizado en seco. 
 Lubricación 







Las siguientes son ventajas y desventajas de los métodos de compresión: 
Tabla 2.5 Ventajas y desventajas de los métodos de compresión 
Ventajas Desventajas 
- Los gránulos poseen buenas 
características. 
- Permite aumentar el tamaño de partícula. 
-  Mejora las propiedades de flujo. 
- Impide que se forme polvo en el 
ambiente. 
-  Hace que la mezcla sea homogénea 
- Las tendencias de segregación son 
reducidas 
- El proceso por ser complejo demanda 
más tiempo, altos costos y aumento del 
consumo de energía. 
-  Este método no puede ser usado con 
activos sensibles a la temperatura y 
humedad. 
-  Se pueden presentar problemas en los 
estudios de disolución, ya que el 
principio activo puede formar un 
complejo con los aglutinantes o ser 














- Compactación del polvo a elevadas 
presiones. 
-  Permite aumentar el tamaño  de 
partícula sin el uso del calor y humedad. 
-  No requiere de solución aglutinante 
como excipiente. 
-  Es posible obtener el tamaño de granulo 
deseado. 
-  Menor consumo de energía 
- Por ejercer presiones elevadas durante 
el proceso, el tiempo de desintegración 
y de disolución pueden ser elevado. 
- Posible lubricación debido al empleo 
de agentes lubricantes pre y 
postcompresion inicial. 
-  Puede presentarse el problema de 
segregación en la mezcla final. 












- Permite eliminar etapas de fabricación. 
- Reduce costos de energía, tiempo de 
fabricación, equipos, instalaciones y mano 
de obra. 
- Disminuye la cantidad de materia prima. 
-  Disminuye la manipulación de 
ingredientes, de esta forma reduce el 
peligro de contaminación microbiológica y 
cruzada 
- Los fármacos con dosis elevadas 
pueden presentar problemas de 
compresibilidad, flujo y lubricación. 
- Los fármacos con dosis muy 
pequeñas pueden presentar problemas 
de uniformidad de contenido. 
- Se necesita un tamaño y distribución 














    Nota: (Remington, 2003), (De la Cadena, 2010), (Williams, Hendrix, Singer, & Mars, 2009) 
2.2.1.3 Control de Calidad de Comprimidos 
El Control de calidad de un fármaco representa el conjunto de parámetros estandarizados a medir 
mediante ensayos y pruebas especificadas, las cuales se encuentran en documentos o farmacopeas 
oficiales de cada país. 
Es indispensable que el medicamento cumpla con un control de calidad a fin de garantizar y 
asegurar la aceptabilidad del fármaco. 
De acuerdo a la Farmacopea USP-32 los siguientes son los controles a realizar para comprimidos 






Figura 2.1 Control de Calidad Nota: (De la Cadena, 2010) 
 
En Proceso 
El control de calidad de comprimidos en proceso de fabricación, se realiza en tres etapas, en el 

















 Tamaño de granulado 
 Humedad Relativa 
 Grado de Fluidez 
Químicos 
 Uniformidad de contenido 
Microbiológicos 
 Mesófilos Aerobios Totales 
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 Mohos y Levaduras 
 Escherichia coli (De la Cadena, 2010) 
Se realiza el control de sellado en el proceso de envase empaque para ristras, blisters y frascos. 
Control durante la compresión 







 Peso promedio 
 Dureza 
 Friabilidad 
Tomando muestras en determinados lapsos de tiempo, mientras dura la fabricación. 
Control de Calidad de Producto Terminado 


















 Peso Medio 




 Identificación  
 Valoración 
Fuente: (De la Cadena, 2010) 
2.2.2 Cinética de Disolución 
Para que un fármaco se absorba debe liberarse y disolverse a partir de la forma farmacéutica que lo 
contiene. Al ser la disolución un parámetro importante para la mayoría de las formas farmacéuticas 
sólidas ya que influyen en la velocidad, la cantidad absorbida del fármaco y por ende en la 
seguridad y eficacia del mismo, es importante tener en cuenta como se lleva a cabo el proceso de 
disolución y la prueba utilizada para su determinación. 
La disolución es el proceso mediante el cual un sólido se disuelve, al fragmentarse las partículas 
sólidas a moléculas dispersas en un fluido. El proceso de disolución está controlado por la afinidad 
entre el sólido y el disolvente. (Girard, 2009) 
El estudio de la cinética de disolución de medicamentos es de gran importancia para conocer la 
velocidad de disolución y subsecuentemente el tiempo de absorción del fármaco en el organismo. 
El principio activo se libera de la forma farmacéutica sólida, se disuelve y pasa al medio fisiológico 
para transitar por los distintos compartimentos y absorberse dependiendo del sitio de acción 
farmacológica. 
La cinética de disolución se establece determinando la concentración de la disolución en función 



















2.2.2.1 Velocidad de Disolución 
La velocidad de disolución determina la cantidad de fármaco disponible para la absorción. Cuando 
la velocidad de disolución es más lenta que el proceso de absorción, la disolución constituye el 
paso limitante y puede manipularse por medio de cambios en la formulación del producto.  
La velocidad de disolución es importante para evaluar el efecto del fármaco, y su duración. 
Mientras más lento sea el proceso de disolución, el fármaco se liberará gradualmente dando un 
efecto prolongado. 











 es la velocidad de disolución. 
    es el área superficial del sólido. 
    es la concentración del sólido en el medio de disolución principal. 
     es la concentración del sólido en la capa de disolución que rodea al solido. 
    es el coeficiente de disolución. 
    es el grosor de la capa de difusión. 
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La velocidad de disolución es proporcional a la solubilidad del fármaco y a la superficie de 
contacto de las partículas en el medio de disolución. 
2.2.2.2. Factores que afectan a la Velocidad de Disolución del Fármaco 
La disolución del fármaco dependerá de las características fisicoquímicas del sólido a disolver 
como del medio de disolución; adicionalmente existe influencia por parte de los excipientes y de 
los factores tecnológicos utilizados para la elaboración de la forma farmacéutica. 
Factores que dependen del sólido a disolver (Cid Cárcamo, 1992) 
 Solubilidad: Mientras más solubles son las partículas en el medio mayor será la velocidad 
de disolución, la solubilidad depende de: 
- Naturaleza química: La solubilidad aumenta en el medio acuoso cuando el soluto 
presenta grupos polares. 
- Polimorfismo 
- Impurezas: pueden alterar la velocidad de disolución, al modificar las 
características cristalinas de los fármacos. 
 
 Superficie libre: 
- Tamaño de partículas: La reducción del tamaño de las partículas permite aumentar 
la superficie del fármaco, incrementa velocidad y la magnitud de absorción del 
medicamento. 
- Porosidad: Los solutos con alta porosidad presenta una mayor superficie de 
contacto, y aumentan la velocidad de disolución. 
Factores que dependen del medio de disolución: 
 Intensidad de agitación 
 Temperatura: El aumento de la temperatura favorece la solubilidad del soluto y por tanto la 
velocidad de disolución. 
 Composición del medio: 
- pH: al incrementar aumenta la velocidad de disolución del acido débil y al 
contrario disminuye la velocidad en una base débil. 
- Viscosidad: si el medio tiene una viscosidad alta, la velocidad de disolución 
disminuye, se reduce la difusión del sólido en el medio. 
- Tensión superficial: en una solución los agentes tensioactivos permiten la 
humectación de las partículas, aumentando la velocidad de disolución. 
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- Presencia de adsorbentes: si la solución contiene un adsorbente, las moléculas del 
soluto se adhieren a la superficie del adsorbente haciendo que la velocidad de 
disolución permanezca constante. 
- Sales u otros compuestos: Las sustancias iónicas y no iónicas modifican la difusión 
del soluto y por tanto la solubilidad en el medio. 
Factores de la formulación del Fármaco: 
Los excipientes que forman parte del comprimido influyen en la biodisponibilidad del principio 
activo en el organismo. 
 Los diluyentes hidrosolubles mejoran las propiedades de disolución del fármaco. (Aiache, 
1983) 
 Los desintegrantes hacen que las partículas presentan una mayor superficie de contacto 
para disolver rápidamente. 
 El uso de agentes aglutinantes de alta viscosidad presenta un efecto antidesintegrante en las 
formulaciones ya que este excipiente forma una película alrededor de las partículas, 
disminuyendo así la velocidad de disolución del fármaco. 
 La mayoría de los lubricantes son de naturaleza hidrófoba, lo que hace que se retarde la 
velocidad de disolución. Los lubricantes de alta viscosidad afectan en menor grado a la 
velocidad de disolución en comparación con los lubricantes grasos de baja viscosidad, ya 
que estos últimos recubren las partículas formando una fina película continua reduciendo la 
disolución. 
 Los agentes tensioactivos disminuyen el ángulo de contacto entre el agua y el sólido, 
humectan las partículas aumentando la desintegración y disolución de los fármacos.  
Efectos de las condiciones de fabricación: 
La velocidad de disolución también se ve influenciada por: el método de granulación a utilizar, la 
granulometría, la forma de incorporación de los excipientes en la formulación, la fuerza con la que 
se comprime el fármaco, el efecto del envejecimiento del fármaco por un almacenamiento 
prolongado, el reproceso, la formación de complejos, y la influencia de la forma farmacéutica. (Cid 
Cárcamo, 1992) 
2.2.2.3 Prueba de Disolución 
La prueba de disolución es un método de control in vitro del fármaco, la cual se basa en la 
determinación cuantitativa del principio activo que se encuentra en el medio de disolución, 
considerando los tiempos de agitación establecidos en las farmacopeas oficiales (Lieberman, 1988), 
el método permite evaluar las características de liberación del fármaco desde su forma farmacéutica 
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al medio de disolución apropiado, en condiciones experimentales cuidadosamente estandarizadas 
de tal manera que simulen las características del organismo. 
La disolución in vitro es una guía para el desarrollo de formulaciones que se emplea para 
monitorear la calidad de la formulación lote a lote. 
Métodos de Disolución 
El método de disolución a elegir dependerá de la forma farmacéutica. Los métodos de canastilla y 

















Los aparatos 1 y 2 de la USP constan de un equipo básico idéntico con ejes de canastillo o paleta 








Método de Canastilla 
El método utiliza el Aparato USP 1, con este método se realizan pruebas de disolución de: 
- Fármacos de liberación oral inmediata 
- Fármacos de liberación oral prolongada, 
- Fármacos de liberación oral retardada. 
El aparato consta de un vaso de vidrio, un modulo calefactor, un motor, un eje de propulsión 
mecánica y una canastilla cilíndrica. El vaso está sumergido en un baño de agua para recibir el 
calor mediante un dispositivo de calentamiento. La distancia entre el fondo interno del vaso y el 


























Método de Paleta 
El método de paleta utiliza el Aparato USP 2 cuya diferencia con el aparato USP 1 es el agitador, el 
cual consta de un aspa y un eje. La distancia entre el fondo interno del vaso y el borde inferior del 
aspa se debe mantener durante la prueba alrededor de 2,5 ± 0,2 cm. Este método se utiliza para el 
estudio de disolución de (Food & Drug Administracion, 1997) 
- Fármacos de liberación oral inmediata 
- Fármacos de liberación oral prolongada 
- Fármacos de liberación oral retardada 
Estos métodos permiten realizar la curva de disolución, la cual es la relación entre el porcentaje de 
medicamento disuelto con respecto al tiempo. 
 
 



















Figura 2.5 Aparato 2 (de Paleta) 
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Condiciones para la Prueba de Disolución 
La descripción bibliográfica (farmacopeas) de cada medicamento especifica las condiciones 
experimentales y particulares de la prueba de disolución: 
- Método y aparato de disolución 
- Velocidad de Agitación, Aparato 2 (50- 100 rpm), Aparato 1 (50-75 rpm). 
- Medio de Disolución, dependerá del sitio en el cual el fármaco se disuelve y absorbe, como 
estómago o intestino delgado. La FDA recomienda que se utilicen menos acuosos con una 
gama de pH de 1,2 (SGF) para simular un fluido gástrico a 6,8 (SIF) para simular el fluido 
intestinal. (Ver Tabla Nº 2.7) 
 
Tabla 2.6 Medios de disolución utilizados: 
 HCl 0,1 N (pH 1,2) 
 Buffer de acetatos USP a pH 4,5 
 Buffer de fosfatos a pH 6,8 
 Fluido gástrico simulado a pH 1,2 (sin enzimas) 
 Fluido intestinal simulado a pH 6,8 (sin enzimas) 
 
- Volumen, por lo general el volumen del medio de disolución es de 500, 900 ó 1000 ml. 
- Temperatura, se deberá utilizar la temperatura que asemeje la del organismo 37 ± 0,5 ºC. 
(Food & Drug Administracion, 1997) 
- Frecuencia de tiempo de muestreo 
- Metodología Analítica 











Aplicaciones de la Prueba de Disolución 
Los siguientes son los usos dados a las pruebas de disolución: 
Tabla 2.7 Aplicaciones de las pruebas de disolución 
APLICACIONES DE LAS PRUEBAS DE DISOLUCIÓN 
1. Evaluar la calidad lote 
a lote de la forma 
farmacéutica sólida, para 
permitir su liberación. 
4. Determinar la mejor 
formulación por medio 
del estudio de disolución 
de distintas formas 
farmacéuticas. 
7. Ayuda a asegurar la 
calidad continua del 
producto y su 
optimización después de 
un cambio en 
manufactura. 
 
2. Proporciona control de 
los procesos y garantía de 
la calidad. 
5. Establecer la similitud 
o diferencia del 
medicamento de 
referencia (innovador) 




8. Determinar la mejor 
formulación, sitio de 
manufactura y 
escalamiento de proceso. 
3. Estudios de disolución 
de los principios activos 
en uno o más medios de 
disolución. 
6. Guía para el desarrollo 
de nuevas formulaciones. 
9. Indicador del 
desarrollo in vivo. 
             Nota: (Hernández, 2010) (Molzón, 2011) 
2.2.2.4 Perfiles de Disolución – Factor f2/f1 
El Perfil de Disolución es la determinación experimental de la cantidad de fármaco que se disuelve 
a diferentes tiempos en condiciones controladas a partir de la forma farmacéutica. Los perfiles de 
disolución se representan mediante curvas que caracterizan gráficamente el proceso de disolución. 










Figura 2.6 Parámetros que intervienen en los perfiles de 





La cinética de disolución de los medicamentos sigue generalmente el orden uno de reacción. 
Cuando se tratan de comprimidos con varias capas existen una yuxtaposición de varias cinéticas 
como: 
Orden Cero: la velocidad es constante e independiente de la cantidad de soluto. Este orden de 
reacción es común para medicamentos de acción retardada. 
Orden Uno: la velocidad es proporcional a la cantidad de soluto a disolver. La liberación del 
soluto disminuye exponencialmente con el tiempo, generalmente se presenta en todos los fármacos. 
(Aiache, 1983) 
Comparación de los Perfiles de Disolución 
Los Perfiles de Disolución permiten comparar un medicamento de referencia con el de prueba o 
estudio que pueden ser un fármaco en desarrollo, en proceso de registro o un control post registro. 
Para caracterizar el proceso de disolución se utilizan modelos dependientes o independientes. 
El modelo independiente es la forma más común para comparar los perfiles de disolución, el cual 
usa el Factor de Diferencia f1 y el Factor de Similitud f2. 
 Factor de Diferencia f1: es una medida del error relativo entre las dos curvas a cada 
tiempo, calcula la diferencia porcentual. 
            
 
   
     
 
   
      
Si; f1 = 0 (perfiles idénticos) 
f1= 0 a 15 (perfiles similares) 
                         
 Factor de Similitud f2: es el factor de aproximación de las curvas de disolución, establece 
la medida de la similitud porcentual. Su fórmula se obtiene a partir de la transformación de 
la raíz cuadrada reciproca logarítmica de la suma del error cuadrado. 
             
 
 
          
  
   
      
           Si;                             
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n, es el número de puntos de muestreo, Rt es el valor de disolución de cada punto de muestreo para 
la formulación de referencia en relación al tiempo y Tt es el valor de disolución de cada punto de 
muestreo para la formulación de prueba en el tiempo t. (Food & Drug Administracion, 1997) 
(Montejo, 2008) 
Las siguientes son recomendaciones de la FDA a considerar en los perfiles de disolución: 
 Las mediciones de disolución de la formulación de prueba y referencia deberán realizarse 
bajo exactamente las mismas condiciones. Los puntos de muestreo de disolución para 
ambos perfiles deberán ser los mismos (por ejemplo 15, 30, 45,60 minutos). 
 Solo se deberá considerar una medición después de la disolución del 85% de los dos 
medicamentos (prueba – referencia). 
 Para permitir el uso de datos medios, el coeficiente porcentual de variación en los puntos 
muestreados más tempranos (p.ej., 5 minutos) no deberá ser más del 20%, y en otros 
puntos muestreados no deberán ser más del 10%. (Food & Drug Administracion, 1997) 
2.2.3 Biodisponibilidad y Bioequivalencia 
2.2.3.1 Biodisponibilidad 
Biodisponibilidad: es la medida de la cantidad de fármaco o principio activo contenido en la forma 
de dosificación que llega a la circulación sistémica y de la velocidad a la cual ocurre este proceso. 
(Arias, 1999) 
La FDA define la Biodisponibilidad como la ¨velocidad y cantidad en que se absorbe el principio 
activo o la fracción activa de un fármaco y se hace disponible en el sitio de acción¨. (Food & Drug 
Administracion, 1997) 
Biodisponibilidad Absoluta y Relativa 
Biodisponibilidad Absoluta.- Es la fracción de la dosis administrada que se absorbe y llega intacta 
a la circulación sistémica. 
Se calcula al relacionar la cantidad total del fármaco sin modificaciones que llega a la circulación 
sistémica después de administrar una dosis conocida desde la forma farmacéutica por medio de una 
vía determinada de administración, con un patrón de referencia obtenido por medio de la 
administración intravenosa se determina la cantidad total de fármaco que llega a la circulación 
sistémica tras la administración de una dosis equivalente del fármaco. Al ser administración 





                                                 
Donde: 
*abs, es del medicamento de prueba 
Biodisponibilidad Relativa.- Se refiere al cociente de la cantidad de principio activo que llega a la 
circulación sistémica a partir de la administración oral (Arias, 1999). Se establece este tipo de 
biodisponibilidad para aquellos fármacos en los que la vía intravenosa nos es posible como vía de 
administración. La biodisponibilidad relativa relaciona la biodisponibilidad del fármaco a prueba 
con respecto a la del fármaco cuya administración es por la vía convencional con mejor absorción y 
eficiencia. 
                                            
*abs, es el medicamento de prueba 
Factores que afectan a la Biodisponibilidad 
Entre los factores que influyen en la biodisponibilidad de los fármacos se encuentran aquellos que 
dependen del individuo y aquellos que dependen del principio activo como: (Cid Cárcamo, 1992) 
Factores que dependen del Individuo 
 Factores fisiológicos, los factores fisiológicos más importantes son: edad, sexo, peso, talla, 
temperatura, vaciado gástrico, motilidad intestinal, dieta, estado fisiológico. 
 Estabilidad en el tracto gastrointestinal, las principales transformaciones de los fármacos 
en su paso por el tracto gastrointestinal son:  
 
- las provocadas por el pH ácido del estómago, y 
- el efecto de las enzimas y de los microorganismos que forman parte de la flora 
intestinal. 
 
 Efectos del primer paso, como consecuencia de la circulación hepatoportal, puede 
disminuir la dosis absorbida o inactiva antes de llegar a la circulación general y ser 
distribuida a los sitios de acción. 
Factores que dependen del principio activo 
Estereoisomeria, tamaño de partícula, forma farmacéutica, interacción con fármacos y otras 




Influencia de los factores tecnológicos y de la formulación. 
Las formas farmacéuticas contienen excipientes o coadyuvantes que influyen en la velocidad de 
absorción del medicamento y en la biodisponibilidad del activo. Los excipientes a pesar de ser 
considerados inertes pueden originar interacciones químicas y físicas con muchos fármacos, 
alterando las características de estabilidad de estos. 
Otros 
 Vías de administración 
 Influencia de la alimentación 
2.2.3.2 Bioequivalencia 
Bioequivalencia de acuerdo a la FDA es: ¨La ausencia de diferencias significativas en la velocidad 
y medida a la cual el principio activo en equivalentes farmacéuticos o alternativas farmacéuticas se 
hace disponible en el sitio de acción cuando se administra a la misma dosis molar, bajo condiciones 
similares en un estado debidamente diseñado” (Food & Drug Administracion, 1997) 
La bioequivalencia está determinada por la equivalencia farmacéutica entre un medicamento 
genérico y uno de marca los cuales contienen: el mismo principio activo, misma concentración, 
igual forma de dosificación, igual vía de administración e iguales usos terapéuticos. (Vinod, 1993) 
¨Los medicamentos son equivalentes farmacéuticos si contienen la misma cantidad de la misma 
sustancia o sustancias activas en la misma forma farmacéutica; si cumplen las mismas normas o 
normas equivalentes; y si está previsto que se administren por la misma vía. (Federación 
Latinoamericana de la Industria Farmacéutica, 2000) 
Las alternativas farmacéuticas son medicamentos que poseen el mismo principio activo y dan el 
mismo efecto terapéutico, sin embargo no necesariamente tienen la misma dosis, ni la forma 
farmacéutica, ni la naturaleza química. (Peretta, 2005) 
Criterios de Bioequivalencia 
Para determinar si un medicamento puede ser sometido a estudios de bioequivalencia se evalúan 




























1. Evidencia, juicios clínicos 
2. Fármacos con estrecho margen terapéutico 
3. Evidencia de estudios que demuestren que los fármacos   no son bioequivalentes 
4. Determinación médica de falta de bioequivalencia 
5. Criterio físico-químico 
 El fármaco tiene una baja concentración en agua (menor a 5 mg/ml). 
 La disolución de los fármacos es baja (menor a 50% en 30 minutos). 
 El tamaño de partícula o la superficie específica del fármaco es crítica en la biodisponibilidad. 
 Cuando existen polimorfos, solvatos, complejos y cualquier modificación cristalina de baja 
solubilidad y la disolución pueda afectar la absorción. 
 Cuando en las formas farmacéuticas existe una alta relación de excipiente en relación al 
fármaco, por ejemplo, mayor de 5 a 1. 
 Cuando los excipientes puedan interferir con la absorción. 
 
6. Criterio farmacocinético 
 El principio activo o su precursor es absorbido principalmente en algún segmento particular del 
tracto gastrointestinal o en algún sitio localizado. 
 El grado de absorción del principio activo o su precursor es bajo, por ejemplo, menor del 50% 
comparado con una inyección intravenosa cuando se administra en forma pura en solución. 
 Existe un rápido metabolismo del fármaco en la pared intestinal o en el hígado durante el 
proceso de absorción, de modo que el efecto terapéutico y/ o la toxicidad de tal producto son 
determinados tanto por la velocidad como por el grado de absorción. 
 El producto es rápidamente metabolizado o excretado, de modo que se requiere una rápida 
disolución y absorción para lograr su efectividad. 
 El fármaco es inestable en porciones específicas del tracto gastrointestinal y requiere 
recubrimientos o formulaciones especiales, por ejemplo, tampones, recubrimientos entéricos o 
de películas, para asegurar una absorción adecuada. 
 El principio activo está sujeto a una cinética dosis dependiente en o cerca del rango terapéutico 
y la velocidad y magnitud de la absorción son importantes en la bioequivalencia. 
    Nota: (Cid Cárcamo, 1992) 
2.2.3.3 Sistema de Clasificación Biofarmacéutica SCB 
En base a la solubilidad y permeabilidad de los fármacos, se recomienda el siguiente Sistema de 
Clasificación Biofarmacéutica (Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica, 2009) en la literatura.¨ (Food & Drug Administracion, 1997) 
Tabla 2.9 Clasificación Biofarmacéutica 
Clase 1: Fármacos de alta solubilidad – alta permeabilidad 
Clase 2: Fármacos de baja solubilidad – alta permeabilidad 
Clase 3: Fármacos de alta solubilidad -  baja permeabilidad 
Clase 4: Fármacos de baja solubilidad – Baja permeabilidad 
 
La FDA sugiere que se utilice esta clasificación como base para establecer las especificaciones de 




Para las formas farmacéuticas orales sólidas de liberación inmediata se considera también la 
disolución rápida o lenta de estas. ¨Las diferencias in vivo de la absorción de un fármaco a partir de 
dos productos sólidos orales farmacéuticamente equivalentes pueden deberse a diferencias de la 
disolución del medicamento in vivo. Sin embargo, cuando la disolución in vivo de una forma 
farmacéutica oral sólida es rápida con relación al vaciamiento gástrico y el medicamento tiene 
permeabilidad alta, la absorción de medicamentos tiene poca probabilidad de depender de su 
disolución y/o del tiempo de transito gastrointestinal. Bioequivalencia puede no ser necesaria para 
los productos farmacéuticos que contienen sustancias medicamentosas de la Clase 1. (Food & Drug 
Administracion, 1997) 
El SCB considera tres factores importantes para clasificar los medicamentos: disolución, 
solubilidad y permeabilidad intestinal, estos determinan la velocidad y la cantidad de absorción de 
principios activos liberados desde una forma farmacéutica sólida oral de liberación inmediata. 
Disolución 
Disolución Muy Rápida: Mas del 85% de la cantidad declarada se disuelve dentro de los 15 
minutos en medio estándar a pH 1,2; 4,5 y 6,8 usando el Aparato USP 2 a 75 rpm o 
alternativamente el aparato 1 a 100 rpm. 
Disolución Rápida: Mas del 85% de la cantidad declarada se disuelve dentro de los 30 minutos en 
medio estándar a pH 1,2; 4,5 y 6,8 usando el Aparato USP 2 a 75 rpm o alternativamente el 
Aparato USP 1 a 100 rpm. (Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica, 2009) 
Solubilidad 
Un medicamento se considera Altamente Soluble cuando la dosis más alta es soluble en un 
volumen de 250 ml en el rango de pH 1,0 – 8,0 a 37 ºC. 
Permeabilidad 
La permeabilidad se basa en las mediciones de la tasa de transferencia de masa a través de la 
membrana intestinal humana. 
Un medicamento se considera altamente permeable cuando se absorbe más del 90% de la dosis 
administrada en base a una determinación de balance de masa o en comparación con una dosi s de 
referencia intravenosa. (Food & Drug Administracion, 1997) 
2.2.3.4 Bioexcención  
Cuando la dosis más alta de un producto que tenga diferentes concentraciones demuestra 
equivalencia in vivo o in vitro con el producto de referencia, los productos de menor dosis no 
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requieren estudios comparativos con el producto de referencia, si cumplen con los siguientes 
criterios: 
1. La composición de las distintas dosis es proporcionalmente similar al producto 
originalmente bioexceptuado. 
2. Los perfiles de disolución demostraran ser similares entre las distintas dosis.  
Dos formulaciones se consideran proporcionalmente similares si: 
1. Todos los ingredientes activos e inactivos (excipientes) de dos dosis distintas, están en la 
misma proporción. 
2. Todos los ingredientes inactivos de dos dosis distintas son los mismos y se encuentran en 
la misma cantidad y el peso de la forma farmacéutica total es casi el mismo. 
(Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, 2009) 
En todos los casos, la aprobación de las concentraciones adicionales se basa en comparaciones de 
perfiles de disolución entre estas concentraciones adicionales y la concentración del lote utilizada 
en el estudio de bioequivalencia fundamental. 
No es posible realizar bioexcenciones en fármacos con bajo índice terapéutico y productos 
diseñados para ser absorbidos en la cavidad oral (sublingual o bucal). (Peretta, 2005). 
2.2.3.5 Correlaciones in vivo – in vitro 
De acuerdo a la FDA la correlación permite mostrar una relación entre 2 parámetros. De tal forma 
que se relaciona entre la velocidad de disolución in vitro y la velocidad de entrada in vivo. 
La USP define la correlación como ¨el establecimiento de una relación entre una propiedad 
biológica, un parámetro derivado de una propiedad biológica producido por una forma 
farmacéutica y una característica fisicoquímica de la misma forma farmacéutica.¨ (Carrión, 1999) 
El parámetro a relacionar es la velocidad de disolución (in vitro) con la velocidad de absorción (in 
vivo). Existen otros parámetros para correlacionar los estudios in vitro – in vivo en términos de 








Tabla 2.10 Correlación in vitro – in vivo 
 
Nota: (Aiache, 1983) 
2.2.4 Medicamentos Genéricos 
A nivel mundial el consumo de medicamentos va en aumento tanto por el crecimiento de la 
población como por la propagación de la etapa de vejez, es por ello que el uso de medicamentos 
genéricos, por su bajo costo es de relevada importancia. 
El medicamento genérico es aquel que contiene el mismo principio activo en igual composición 
cualitativa y cuantitativa, y de igual forma farmacéutica que el medicamento de marca o innovador 
cuya patente ha vencido. 
Para ser un medicamento genérico debe tener las siguientes características: 
PARAMETROS 
IN VITRO 
•Tiempo determinado de disolución por 
ejemplo: t90%, t50% (tiempo medio de disolucion). 
•Cantidad disuelta a un tiempo 
determinado. 
•Velocidad de disolución. 
•Porcentaje no disuelto en función del 
tiempo (curva logarítmica). 
•Constante de velocidad de disolución 
•Velocidad de disolución intrínseca. 




•Concentración plasmatica en función 
del tiempo. 
•Concentración máxima (Cmax). 
•Tiempo necesario para obtener la Cmax. 
tmax. 
•Superficie bajo la curva de 
concentración plasmática en función del 
tiempo, en un intervalo de tiempo. 
•Superficie total bajo la curva de 
concentración plasmática (área hasta 
tiempo infinito). 
•Constante de velocidad de absorción. 
•Cantidad excretada por la orina a un 
tiempo determinado. 
•Cantidad acumulativa excretada por la 
orina en función del tiempo. 
•Vida media de eliminación. 
•Velocidad de excreción urinaria. 
•Porcentaje absorbido en función del 
tiempo. 
•Respuestas farmacológicas tales como 
el descenso  de la glicemia. 
•Tiempo medio de residencia (TMR). 




1. El medicamento genérico debe demostrar mediante estudios, que es bioequivalente con el 
medicamento de referencia o innovador para garantizar su calidad, eficacia y seguridad. 
2. El medicamento genérico es intercambiable con el de marca. 
3. Es fabricado después que expira la patente del innovador, no posee licencia de la compañía 
que fabrica el medicamento de marca. 
4. Los genéricos deben comercializarse a un menor precio que el de marca, debido a que los 
costos que envuelven sus ensayos para su aprobación son menores que el de marca el cual 
tiene que desarrollar estudios para comprobar la indicación terapéutica. (Abad, 2009) 
5. En la etiqueta debe figurar con el nombre de Denominación Común Internacional junto con 
el nombre del laboratorio fabricante. 
2.2.4.1 Ventajas y Desventajas de los Medicamentos Genéricos 
Las siguientes son las principales ventajas y desventajas de los medicamentos genéricos (Ver Tabla 
Nº 2.11) 
Tabla 2.11 Ventajas y desventajas de los medicamentos genérico 
 
 Nota: (Abad, 2009)  
•Los genéricos tiene menor precio sin que por ello 
disminuya su calidad y eficacia, ya que a diferencia 
del medicamento original, estos no requieren 
invertir en investigación y promoción del principio 
activo. 
•El nombre del medicamento genérico es el mismo 
que el principio activo y no considera las diversas 
marcas, lo cual permite una mejor identificación del 
fármaco. 
•Los nombres de los genéricos son iguales en todo el 
mundo. 
VENTAJAS 
•Las diferencias organolépticas como forma, 
tamaño o color del genérico puede traer 
confusiones al paciente que siempre se ha 
administrado el medicamento original o de marca. 
•Errores por falsificación o sustitución. 
• A consecuencia de la comercialización de 
genéricos, una vez que al laboratorio fabricante 
del medicamento de marca se le ha expirado la 
patente sobre éste, sus ingresos por el fármaco se 
reducen, lo que implica que el laboratorio acorte 
los recursos para estudios en el campo de la 
investigación de nuevos activos. Sin embargo se 
calcula que la inversión en la investigación es 
recuperada en los años de exclusividad que tienen 











Figura 2.7 Fases de la inflamación Nota: (Trejo, 2010) 
 
 
2.2.4.2 Antiinflamatorios No Esteroidales (AINEs) 
Los Antiinflamatorios No Esteroidales también conocidos como AINEs, se encuentran entre el 
grupo de fármacos más ampliamente utilizados a nivel mundial. 
Los AINEs son inhibidores de la Ciclooxigenasa (COX1 y COX2), con propiedades 
antiinflamatorias, analgésicas y antipiréticas.  (Parker, Las Bases Farmacologicas de la Terapeutica, 
2006) 
Para comprender el efecto antiinflamatorio de los AINEs, es necesario considerar ciertos términos:  
Inflamación 
La inflamación es una reacción compleja que se lleva a cabo en el tejido conjuntivo vascularizado 
ante un estimulo lesivo endógeno o exógeno. El objetivo de esta reacción es dar una respuesta 
protectora a los tejidos del organismo ante una irritación o lesión. (Trejo, 2010) 
La inflamación presenta las fases: aguda, subaguda y crónica. La inflamación aguda es una 
respuesta instantánea del organismo ante una agresión. La fase subaguda de la inflamación se 
presenta por horas o hasta días. La inflamación crónica es aquella que se mantiene durante un 
tiempo prolongado (semanas, meses o años). 






Los AINEs producen una modulación del proceso de inflamación, inhibiendo la biosíntesis y 



















La inflamación presenta varios signos y síntomas que se los describe a continuación: 
 Fiebre (calor), es el aumento temporal en la temperatura del cuerpo en respuesta a alguna 
enfermedad o padecimiento. La fiebre se produce cuando el centro termorregulador del 
hipotálamo se ve afectado. 
Los AINEs reducen la temperatura corporal: 1. A nivel periférico, al producir 
vasodilatación y estimulo de sudoración, 2. A nivel central por inhibir las prostaglandinas 
en el hipotálamo. (Samaniego E. E., 1999) (Samaniego E. , 1981) 
 Rubor, En una segunda fase, más tardía, las propias alteraciones vasculares, así como la 
liberación en el foco de factores quimiotácticos, determinan la llegada de células inmunes 
procedentes de la sangre y de los tejidos circundantes. 
 Dolor, el dolor es una sensación desencadenada por el sistema nervioso. El dolor puede ser 
agudo o crónico. Las prostaglandinas son mediadores celulares que producen y potencian a 
otras sustancias a generar dolor. Es importante evaluar el tipo y la intensidad del dolor. 
(Trejo, 2010). 
Los AINEs elevan el umbral de sensación dolorosa, siendo eficaces para aliviar el dolor de 
mediana intensidad. 
Los AINEs producen alivio sintomático del dolor y la inflamación en: 
- Artropatías crónicas como artrosis y la artritis reumatoide, no detienen el curso de 
la enfermedad. 
- En tipos de inflamación más aguda tales como lesiones, fracturas o esguinces. 
- En dolores producidos por cefaleas y migraña. 
- En dolor postoperatorio, odontológico y menstrual. (Rang, 2008) 
 Tumor, Desde el punto de vista cronológico, los mediadores de la inflamación van a 
producir básicamente dos efectos. En una primera fase inicial, alteraciones vasculares que 
facilitan el trasvase de moléculas desde la sangre al foco inflamatorio, así como la 
producción de edema. 
 Insuficiencia funcional, se produce lesión directa o despegamiento de las células 
endoteliales en  las lesiones térmicas  leves o moderadas, radiaciones ultravioletas,  
(quemaduras solares) rayos x o por la acción de lagunas toxinas bacterianas. En estos casos 
la perdida de la permeabilidad tiene un patrón tardío y prolongado. Los mecanismos 








Clasificación de los AINEs 
De acuerdo a los grupos que les caracteriza, los AINEs se clasifican: 











Acido acético indol Indometacina, 
Etodolaco, 
Acemetacina 





































Estructura y Propiedades Fisicoquímicas 
 
Químicamente el Meloxicam se deriva de los ácidos enólicos 
Tabla 2.13 Propiedades fisicoquímicas de Meloxicam 




Masa Molar 351,403 g/mol 
Aspecto Polvo cristalino 
Color Verde claro 
Olor Inodoro 
Sabor Amargo 
Soluble en Metanol 
Insoluble en Cloroformo, Tetracloruro de carbono 
 
Farmacocinética y Farmacodinamia 
Farmacocinética 
Se absorbe completamente, alcanzando una concentración máxima plasmática en 2-4 horas. Los 
antiácidos y alimentos no modifican la rapidez, ni la magnitud de su absorción. Sufre una 
importante recirculación enterohepática, lo que le da una semivida prolongada (50 horas 
aproximadamente, aunque varía mucho de persona a persona). 
Se une de manera extensa a las proteínas plasmáticas (99%) y se distribuye al líquido sinovial, 
donde alcanza el 50% de la concentración plasmática, aproximadamente (aunque después de 7-12 
días, las concentraciones son aproximadamente iguales en plasma y líquido sinovial). La principal 
transformación metabólica es la hidroxilación, mediada por citocromo P-450, y la glucuronidación, 






El Sistema de Clasificación Anatómica, Terapéutica y Química correspondiente a Meloxicam es 
M01AC06: Sistema músculo-esquelético. Productos antiinflamatorios y antirreumáticos no 
esteroideos. Derivados del ácido enólico. 
Mecanismo de Acción 
Su mecanismo de acción está relacionado con la inhibición selectiva a dosis terapéuticas de 
la ciclooxigenasa (COX). Es a través de la inhibición de la ciclooxigenasa (COX), una enzima de 
tipo sintetasa, la cual es responsable de formar la PGG2 y PGH2; las mismas que culminan dando 
origen a los tromboxanos (A2) y prostaglandinas, estas últimas responsables del efecto 
inflamatorio. (Parker, Goodman & Gilman Las Bases Farmacológicas de la Terapéutica, 2006) 
Indicaciones y Posología 
De acuerdo al Registro Terapéutico del Cuadro Nacional de Medicamentos Básicos, Meloxicam 
está indicado como antiinflamatorio, analgésico y antirreumático.  Se utiliza en dolores leves a 
moderados. 
El Meloxicam se utiliza en trastornos osteomusculares como: 
 Osteoartritis 
 
Trastorno relacionado con la edad de causa no conocida, progresiva (degenerativa) e inflamatoria 
caracterizado por deterioro del cartílago articular y por la formación de hueso en la región 
subcondral y márgenes articulares. 
Es la enfermedad articular más frecuente del ser humano. En las mujeres entre los 45 - 64 años la 
prevalencia es de 30% y en los mayores de 65 años asciende a 86%. En los varones se encuentran 
cifras similares aunque algo más bajas en los grupos de edades más avanzadas. 
Factores de riesgo: Traumatismo, edad, obesidad, herencia, inflamación, enfermedades por 
depósito (hemocromatosis, ocronosis, Enfermedad de Wilson y por depósito de cristales). (Kovacs 
SC, 2003) 
Síntomas: Dolor: gradual que empeora con la actividad y alivia con el reposo; rigidez matutina 
breve (menor de 30 minutos); fenómeno de congelamiento (rigidez renovada en articulaciones 
afectadas luego de inactividad prolongada). 
Signos: Dolor a la presión leve o moderada; movilidad dolorosa en articulaciones grandes, 
equivalente al anterior en pequeñas articulaciones; crepitación (puede sentirse o escucharse, 
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causada por irregularidades en la superficie articular); aumento de la temperatura local; aumento de 
volumen articular si hay derrame; deformidades. 
DOSIS 
Administración oral: 
Adultos: Inicialmente, 7.5 a 15 mg una vez al día. Las dosis mínimas efectivas deben ser 
individualizadas. La máxima dosis recomendada es de 15 mg/día. Con las dosis de 30 mg/día 
aumenta de forma significativa el riesgo de reacciones adversas.  
Ancianos: iniciar el tratamiento con 7.5 mg/día. 
La osteoartritis por ser una enfermedad degenerativa el tratamiento está indicado para seis o un 
año, si se quiere ver resultados. (Vademecum, 2007) 
 Artritis juvenil  
 Artritis reumatoide 
 Formas inflamatorias y degenerativas 
 Espondilitis anquilosante 
 Hombro doloroso 
Contraindicaciones 
Está contraindicado en personas con hipersensibilidad a Meloxicam o a cualquier AINE. No se 
debe administrar a niños menores de 5 años, a pacientes con enfermedades cardiacas, personas que 
presenten hipertensión arterial, personas en tratamiento con anticoagulantes o con enfermedad 
ácido péptica activa. 
También está contraindicado en mujeres embarazadas. 
Reacciones Adversas 
A nivel del sistema gastrointestinal, se presenta gastritis, úlceras, diarrea, nauseas, dolor abdominal. 
En el aparato renal retención de sodio y agua; edema, en sujetos con nefropatía, cirrosis. Puede 
producir insuficiencia renal reversible. 
Sistema Nervioso Central, se identifica cefalea, vértigo. Somnolencia, mareo, sudoración, fatiga, 
depresión, confusión. 
En el sistema hematológico, el tiempo de sangrado se prolonga; anemia hemolítica, aplásica y 
agranulocitosis. 
En la piel se encontraron eritema, prurito, erupciones cutáneas más frecuentes en niños. En el 




Se desconocen los efectos potenciales de los inductores o inhibidores del sistema enzimático del 
citocromo P450 sobre el metabolismo del meloxicam. 
Se han descrito las siguientes interacciones del meloxicam con otros fármacos:  
Inhibidores de la ECA: los anti-inflamatorios no esteroidales incluyendo el meloxicam, pueden 
reducir el efecto antihipertensivo de los inhibidores de la enzima de conversión de la angiotensina, 
pudiendo ocasionar un descontrol de la hipertensión 
Aspirina: la administración de 1 g de aspirina dos veces al día a voluntarios sanos aumentó 
ligeramente la AUC (10%) y las Cmáx (24%) del meloxicam. Se desconoce la significancia clínica 
de esta interacción. Sin embargo, la administración concomitante de meloxicam y aspirina (u otros 
anti-inflamatorios no esteroidales) no es recomendable debido a que los efectos secundarios 
podrían ser aditivos. 
Colestiramina: la administración de colestiramina durante 4 días antes de iniciar un tratamiento con 
meloxicam aumenta el aclaramiento de este último en un 50% con una reducción paralela de la 
semivida de eliminación. Se ha sugerido que esta interacción podría ser útil en casos de sobredosis 
de meloxicam. 
Cimetidina: a pesar de ser la cimetidina un conocido inhibidor de los sistemas enzimáticos 
CYP2C9 y CYP2D6 su administración en dosis de 200 mg cuatro veces al día no afectó la 
farmacocinética de una dosis de 30 mg de meloxicam. 
Digoxina: la administración de 15 mg de meloxicam/día no afectó las concentraciones plasmáticas 
de digoxina. Tampoco se ha comprobado ninguna interacción entre el meloxicam y la digoxina en 
lo que se refiere a su unión a las proteínas del plasma. 
Furosemida: los anti-inflamatorios no esteroidales, incluyendo el meloxicam, pueden reducir los 
efectos natriuréticos de la furosemida y de los diuréticos tiazídicos. Este efecto se debe a los 
efectos inhibidores de los AINES sobre las prostaglandinas renales. Aunque en los estudios 
realizados no se han observado interacciones entre la furosemida y el meloxicam, se recomienda 
vigilar la función renal si el meloxicam se administra concomitantemente con diuréticos. 
Litio: la administración de meloxicam induce una elevación de los niveles plasmáticos de litio y 
una reducción de su aclaramiento renal. Este efecto es atribuido a los efectos del meloxicam sobre 
las prostaglandinas renales. Se recomienda monitorizar los niveles plasmáticos de litio si se 
administra concomitantemente el meloxicam. 
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Metotrexato: no se ha comprobado ningún tipo de interacción entre el metotrexato y el meloxicam, 
si bien otros AINES reducen el aclaramiento del primero con el correspondiente riesgo de 
toxicidad. 
Warfarina: la administración concomitante de meloxicam y warfarina puede aumentar el riesgo de 
sangrado en pacientes que están usando anticoagulantes. Se ha comprobado ocasionalmente un 
aumento del Razón  Normalizada Internacional (INR) en algunos sujetos tratados con warfarina y 
meloxicam, aunque en la mayoría de los casos, no se han observado interacciones de tipo 
farmacocinético o farmacodinámico. Se recomienda tomar precauciones en los pacientes que usan 
anticoagulantes debido a que el meloxicam aumenta el riesgo de sangrado. Se recomienda la 
monitorización del INR cuando se introduce la nueva medicación. 
Otros fármacos gastroirritantes: el tratamiento con meloxicam en pacientes que consumen alcohol o 
reciben corticosteroides u otros AINES debe ser cuidadosamente vigilado. Puede producirse un 
efecto aditivo de las reacciones adversas sobre el tracto digestivo. Aunque no se ha evaluado 
específicamente la interacción entre meloxicam y alendronato, en un estudio retrospectivo, los 
pacientes tratados con ambos fármacos mostraron un aumento del 70% en el riesgo de 
experimentar una hemorragia gástrica. 
El meloxicam, al igual que otros fármacos antiinflamatorios, posee una cierta actividad antipirética 
y analgésica que puede enmascarar los síntomas de una infección, en particular en pacientes 
inmunodeprimidos. (Stockley, 2004) (Sweetman, 2006) (Vademecum, 2007). 
Sobredosificación 
Los síntomas de sobredosis corresponden a una intensificación de los efectos adversos, tales como: 
somnolencia, náuseas severas, dolor de cabeza, confusión. 
Condiciones de Almacenamiento 
El medicamento debe conservarse a temperatura ambiente, no más de 30ºC, en un lugar seco. 
2.3 Fundamento Legal 
Las principales fuentes que se utilizaron, como base en el trabajo investigativo son: 
 Constitución Política del Ecuador 
 Ley Orgánica de Salud 
 Ley de Expendio de Medicamentos genéricos para uso humano 
 Política Nacional de Medicamentos  
En el artículo 363 de la Constitución Política del Ecuador, se señala que el Estado debe garantizar 
la disponibilidad y acceso a los medicamentos seguros, eficaces y de calidad; a más de promover la 
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producción nacional y la utilización de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades 
epidemiológicas de la población. 
La ley Orgánica de Salud vigente a la fecha (Ley 67: Ley Orgánica de la Salud, 2006), especifica 
que es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica del Ecuador, el elaborar políticas, 
estrategias y programas que garanticen el acceso y la disponibilidad de medicamentos de calidad, al 
menor costo para la población, con énfasis en programas de medicamentos genéricos. Señala 
también que es un derecho de las personas recibir una receta por parte del profesional de salud, la 
cual contenga prescrito el nombre genérico del medicamento. 
En el articulo 1 y 2 de la Ley de Expendio de Medicamentos Genéricos para Uso Humano, se hace 
referencia a la definición de medicamentos genéricos y la obligación del estado para su 
comercialización en el país; mientras que en el articulo 4 menciona sobre el porcentaje de utilidad 
que debe tener el fabricante con respeto a la producción de estos medicamentos.  
El artículo 3, artículo 6 de la Ley de Medicamentos Genéricos para Uso Humano, hace referencia a 
la obligación que tienen los servicios de salud pública al adquirir exclusivamente medicamentos 
genéricos. 
De acuerdo a la Política Nacional de Medicamentos, el Estado debe asegurar la disponibilidad y 
accesibilidad de la población a los medicamentos genéricos, así también la prescripción y 


















3.1 TIPO DE INVESTIGACIÓN 
La presente investigación es de tipo bibliográfico y experimental, se efectuaron ensayos 
cualitativos y cuantitativos, para evaluar la calidad de los comprimidos de Meloxicam 
comercializados en Quito y Macas. 
UBICACIÓN 
 Laboratorio de Tecnología Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Químicas (Universidad 
Central del Ecuador). 
 Laboratorio de Química Farmacéutica y Biofarmacia de la Facultad de Ciencias Químicas 
(Universidad Central  del Ecuador). 
 Laboratorio de Microbiología de la Facultad de Ciencias Químicas (Universidad Central 
del Ecuador). 
3.2 POBLACION Y MUESTRA 
Para determinar el tamaño de muestra requerida en el estudio se utiliza la tabla Militar Estándar; el 
tamaño de muestra a elegir depende del nivel de inspección que se requiera, los cuales son nivel 
bajo, general o estricto. 
Con una población de trece laboratorios farmacéuticos que comercializan comprimidos de 
Meloxicam de 15 mg en el Ecuador; se determina el tamaño de muestra con nivel general de 










1 M lox am Comprimidos 15 mg Mobic® Boehringer 
Ingerlhein E. 2 Meloxicam Comprimidos 15 mg Meloxicam NIFA 
3 Meloxicam Comprimidos 15 mg Loximel LIFE 
4 Meloxicam Comprimidos 15 mg Meloxi MK MK 
5 Meloxicam Comprimidos 15 mg Meloxim Bagó 
6 Meloxicam Comprimidos 15 mg Meloxicam Lab. Chile 
7 Meloxicam Comprimidos 15 mg Meloxicam La Santé 
8 Meloxicam Comprimidos 15 mg Lamocox Lamosam 
9 Meloxicam Comprimidos 15 mg Meloxicam Genfar 
10 Meloxicam Comprimidos 15 mg Teraron Roemmers 
11 Meloxicam Comprimidos 15 mg Trisedam Osmopharm 
12 Meloxicam Comprimidos 15 mg Coxamer® Lab. América 
S.A. 13 Meloxicam Comprimidos 15 mg Mowin Abbolt 
14 Meloxicam Comprimidos 15 mg Mikalex Swiss Pharma 




3.2.2 Determinación del Número de muestra – Tabla Militar Estándar 
En la tabla de muestreo se ubica el número de laboratorios a inspeccionar en el rango 
correspondiente, posteriormente se verifica el nivel de inspección requerido, el cual es asignado por 
una Letra. (Ver Anexo 2) 
3.2.3 Muestra 
Nº Nombre Comercial Laboratorios Código Quito Código Macas 
T1 Mobic® Boehringer Ingelheim E. T1Qt T1M 
T2 Meloxicam NIFA T2Qt T2M 
T3 Meloxicam La Santé T3Qt T3M 
T4 Meloxicam Tecnofarma T4Qt T4M 
T5 COXAMER® Lab. América S.A. T5Qt T5M 
 
T = Tratamientos                              
Qt = Quito                   M = Macas 
Condiciones: 
Temperatura (INAMHI, Estudios e investigaciones Meteorológicas, 2012) 
1.- Quito: Tº: 15,5 ºC       H: 73 ± 5% 
2.- Macas: Tº: 22.4 ºC      H: 88 ± 5% 
 
3.3 DISEÑO EXPERIMENTAL 
El tipo de diseño experimental empleado para la dureza (D), valoración de Meloxicam (VM) y  
prueba de disolución (Q), es de tipo completamente al azar (DCA).  También se  realizó a partir de 
los datos obtenidos el análisis de varianza; (ADEVA), seguido de una prueba de significancia; 
TUKEY 5%. (Barragan, 2007, págs. 1-21) 
3.3.1 Variables 
Entre las variables que intervienen en el estudio de la investigación se encuentran: 
a. Variables Independientes 




1.- Boehringer Ingelheim E. T1 
2.- NIFA T2 
3.- La Santé T3 
4.- Tecnofarma T4 
5.- Lab. América S.A. T5 
 
b. Variables Dependientes 
1.- Dureza (D) 
2.- Valoración de Meloxicam  (VM) 
3.- Prueba de Disolución, (Q) (Q) 
       
3.3.1.1 Diseño completamente al azar (DCA) y análisis de varianza (ADEVA). 
Nota: (Gutiérrez P. Humberto, 2004) 
F.V.: Factor de Variación                                      S.C.: Suma de cuadrados 
G.L.: Grados de Libertad                                      C.M.: Cuadrado medio 
3.3.2 Prueba de significancia de tukey 5% 
                       
   
 
             
CME = Cuadrado medio de error 
r = Numero de repetición es por tratamiento 
                     




   
          
 
 




   
 
    
 













   









p = numero de tratamientos 
f = grados de libertad del error 
                                
Coeficiente de variancia 
    
    
 
* 100     Ecuacion 12 (Gutiérrez P. Humberto, 2004) 
Tratamiento (T). Los tratamientos (T) son los cinco Laboratorios Farmacéuticos, los cuales 
denotan las variables cuyos efectos van a ser medidos.  
Repeticiones (R). Se realizaran tres repeticiones (R) de cada efecto por cada Laboratorio 
Farmacéutico. 
3.4 TECNICAS E INSTRUMENTOS ANALITICOS 
3.4.1 Técnicas de Control de Calidad de Comprimidos de Meloxicam 
Los ensayos se realizaron de acuerdo a la Farmacopea Oficial USP 32 (USP32, 2009). La 
valoración de Meloxicam se basa en la Tesis realizada por la estudiante Gloria Cueva. (1) 
En el control de calidad de comprimidos se realizaron las siguientes pruebas: 
1. Ensayos Organolépticos 
2. Ensayos Físicos 
3. Ensayos Químicos 
4. Ensayos Microbiológicos 
3.4.1.1 Ensayos Organolépticos 
En los controles organolépticos se considera el color, olor, sabor y aspecto del comprimido. Las 
características organolépticas dependerán en su conjunto del principio activo y los excipientes. 
 Color 
Al evaluar el color del comprimido se debe inspeccionar el reparto uniforme en toda la superficie, 
así también se debe verificar la ausencia de moteados o pigmentaciones.  
 Olor 
Dependerá de los componentes del comprimido, el olor en comprimidos que no contienen activos o 
excipientes odoríferos indica la posible presencia de fermentaciones. (Helman, 1982) 
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 Sabor  
El sabor de los comprimidos es característico de sus componentes. 
 Aspecto 
La apariencia visual y las cualidades organolépticas son aquellas que determinan el aspecto de la 
forma farmacéutica. 
Las características destacadas en comprimidos son: bordes lisos, superficie plana. 
3.4.1.2 Ensayos Físicos 
Las pruebas físicas en comprimidos son: peso medio, determinación de las dimensiones del 
comprimido (ensayos geométricos), dureza, friabilidad y desintegración. 
 Peso medio 
Los pesos deben ser uniformes, y estar dentro de un rango relacionado con la media. 
La tolerancia en la variación del peso de acuerdo a la Farmacopea de los Estados Unidos y de la 
Farmacopea Británica es la siguiente: 
 BP 
Promedio de peso de 20 
comprimidos 
No más de 2 difierán en más 
de 
Ninguno diferirá más de 
80 mg o menos ± 10 % ± 15 % 
Entre 80 mg y 250 mg ± 7,5 % ± 12,5 % 
250 mg ó más ± 5 % ± 10 % 
 
 USP 
Peso promedio de 20 comprimidos Diferencia del porcentaje tolerado 
130 mg ó menos ± 10 % 
130 mg a 324 mg ± 7,5 % 
Más de 324 mg ± 5 % 
 
Dimensiones 
Para la determinación geométrica de las dimensiones de los comprimidos, se utiliza un calibrador 
Vernier o un tornillo micrométrico, que permiten obtener datos en décimas de milímetro tanto del 
diámetro, como el espesor. Se expresa en milímetros (mm) o en centímetros (cm) (Helman, 1982) 
Equipo:  




El método para determinar la dureza del comprimido es aquel que mide la resistencia diametral de 
este para resistir la ruptura durante la manipulación tanto en la fabricación, en el  transporte, como 
en el almacenamiento del medicamento. Se expresa en kilogramos fuerza (kgf) o en Newton (N).  
Equipo: 
El instrumento que permite medir la dureza de los comprimidos es el Durómetro KEY 
International, Inc. Englishtown N.J. USA 6306 
Especificación: 
Mayor o igual a 5 kgf. 
Friabilidad 
Es el proceso que mide la resistencia del comprimido al rompimiento o fragmentación por 
rozamiento o golpe. Al igual que en la dureza permite determinar la resistencia a las acciones 
mecánicas desde que se obtienen el comprimido hasta que llega a manos del consumidor. 
Equipo: 
Friabilador: ERWEKA Apparatebaw TA3 Nº4472 
El equipo utilizado para determinar la friabilidad consiste en un tambor que gira en un eje, este 
simula fuerzas tangenciales por la acción mecánica de frotamiento y caída del comprimido. La 
velocidad de giro es de 25 ± 1 revoluciones por minuto. (Williams R. H.-N., 2009) 
Especificación: 
En la mayoría de los medicamentos una pérdida de peso máxima de las muestras no debe ser mayor 
al 0,8% para considerarse aceptable. (Brown, 2009). 
Desintegración 
Es el ensayo a través del cual se determina el tiempo requerido para que los comprimidos se 
desintegren en el vehículo de inmersión, este tiempo no implica que toda la forma farmacéutica se 
desintegre completamente, se debe observar que todo el comprimido pase a través de la malla de la 
canastilla en forma de fragmentos, de granulados o de partículas en general.  
La especificación de la prueba de desintegración se cumple, si hasta los 30 minutos todas las 
partículas de los seis comprimidos han pasado por la malla y se han desintegrado completamente; 
si uno o dos no lo han hecho, se procede a repetir la prueba con 12 comprimidos mas, de los cuales 




Desintegrador: Pharma Test GMBH PTZ-5 
3.4.1.3 Ensayos Químicos 
Valoración Espectrofotométrica de Comprimidos de Meloxicam 
Procedimiento: 
Estándar.- Pesar exactamente 15 mg de Meloxicam estándar en un balón volumétrico de 100 ml, 
aforar con metanol, llevar al ultrasonido por 15 minutos y enfriar. Tomar 3 ml en un balón 
volumétrico de 50 ml, diluir y aforar con metanol, medir a una longitud de onda máxima de 360 
nm: 
Muestra.- Pesar el equivalente a 15 mg de Meloxicam (p.a.) en un balón de 100 ml, aforar con 
metanol, llevar al ultrasonido por 15 minutos. Tomar 3ml en un balón volumétrico de 50 ml, diluir 
y aforar con metanol, medir a una longitud de onda máxima de 360 nm, utilizar metanol como 
blanco. 
Equipo: Espectrofotómetro: Hitachi 
Especificación: 
La cantidad de Meloxicam obtenido de la determinación debe oscilar entre el 90% y el 110% de la 
cantidad declarada en el empaque. 
3.4.1.4 Ensayo Microbiológico 
El control microbiológico de los comprimidos de Meloxicam se realiza de acuerdo a lo establecido 
en la Farmacopea USP 32. 
En el control de formas farmacéuticas sólidas orales como los comprimidos de Meloxicam se 
determinan microorganismos mesófilos aerobios totales, mohos y levaduras a mas de verificar la 
ausencia de Escherichia coli. 
Recuento Total de Microorganismos Aerobios Totales 
a. Moler un determinado número de comprimidos de Meloxicam para pesar 1 g. 
b. Preparar diluciones de la muestra, disolviéndola en 99 ml de solución fosfato pH 7,2. 
c. Realizar diluciones para alcanzar una concentración de 30 a 300 ufc/ml.  
d. Agregar 1 ml de cada disolución en cajas petri por duplicado, posteriormente añadir de 20 
a 25 ml del medio de cultivo TSA (Tripticasa Soya Agar) previamente fundido. 
e. Incubar a 37 ºC por 3 o 5 días: 
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f. Contar y reportar el número de unidades formadoras de colonia (ufc) por ml. 
(Ver anexo 13) 
Recuento Mohos y Levaduras 
 Seguir los pasos a, b, c. 
d. Agregar 1 ml de cada disolución en cajas petri por duplicado, posteriormente añadir de 20 a 
25 ml del medio de cultivo Agar Saboraud previamente fundido. 
e. Incubar a temperatura ambiente de 5,7 y 14 días. 
f. Contar y reportar el número de unidades formadoras de colonia (ufc) por ml. (Ver anexo 14). 
Determinación de Escherichia coli 
a. Moler un determinado número de comprimidos de Meloxicam para pesar 10 g. 
b. Disolver los 10 g en 90 ml de medio TSB (Tripticasa Soya Caldo). 
c. Incubar a 37 ºC por 18 o 24 horas. 
d. Luego del tiempo de incubación, añadir 1 ml de (TSB + la muestra) a 20 o 25 ml de medio 
de cultivo EMB (medio selectivo). 
e. Incubar a 45 ºC por 24 y 48 horas. 
f. Cultivar en agar ENDO, e incubar por 18 o 72 horas a 37 ºC. 
g. Observar al crecimiento de colonias típicas en EMB verde metálico y ENDO rosadas, que 
indicara la posible existencia de E. coli. (Ver anexo 15 y 16). 
h. En el caso de existir crecimiento, confirmar con pruebas bioquímicas.  
(Ver anexo 15 y 16) 
Para que los comprimidos cumplan con los controles microbiológicos deben pasar por los 
siguientes criterios. 




de Aerobios Totales 
(ufc/g o ufc/ml) 
Conteo Total de 
Mohos y Levaduras 




acuosas de uso oral 103 102 
Ausencia de 
Escherichia coli (1 g o 
1 ml) 




3.4.2 Ensayo de Disolución de Comprimidos de Meloxicam. 
Condiciones para la Disolución de Meloxicam se describen a continuación. 
Equipo: Disolutor SOTAX 
Preparación del estándar: 
Pesar 33,3 mg de estándar de Meloxicam, corregir la pureza, aforar en un balón de 100 ml con 
buffer fosfato 6,8; de esta solución coger una alícuota de 5 ml y aforar a 100 ml con buffer fosfato 
6,8, debemos llegar a una concentración de 0,0166 mg/ml. 














Medición Espectrofotométrica  
Especificación: Los resultados obtenidos en la prueba de disolución a los 45 minutos no deben ser 
menores que el 80% de la cantidad declarada en la etiqueta de Meloxicam. 
 
Colocar el medio en el vaso 
del disolutor 
Calentar el medio de 
disolución 
Programar y operar el 
disolutor 
Introducir los 
comprimidos en el 
medio a tiempo 0. 
Tomar una alícuota 
(medio + comprimido) 
FILTRAR 
Determinación del % de 
Meloxicam disuelto 
Solución buffer fosfatos 
pH 6,8 
Volumen: 900 ml 
37ºC ± 0,5 ºC 
Velocidad 75 rpm, Equipo 
número 2: Paletas 
Tiempo: 30 minutos 
Sin producir burbujas a los 
tiempos de 5, 10, 15, 20, 
25, 30 minutos 
Espectrofotómetro UV  
Absorbancia: 360 
Cubeta: 1 cm 




Aceptación del ensayo de disolución (criterio de aceptación): 
Etapa Número de 
muestras 
Criterio de Aceptación 
S1 6 Cada unidad no debe ser inferiores a Q + 5% 
S2 6 El promedio de las 12 unidades (S1+S2) es igual o mayor que Q, y 
ninguna unidad es inferior que Q – 15%. 
S3 12 El promedio de las 24 unidades (S1+S2+S3) es igual o mayor que Q y no 
más de 2 unidades pueden ser inferiores a Q – 15% y ninguna unidad 




















4. RESULTADOS Y DISCUSION 
4.1 Análisis y Discusión de Resultados 
4.1.1 Análisis para Controles y Ensayos Físicos, Químicos, Microbiológicos y de Disolución de 
Meloxicam. 
El procesamiento de los datos se lleva a cabo considerando dos ciudades del Ecuador: Quito y 
Macas, dentro de los cuales se especifican cuatro medicamentos de estudio junto con el 
medicamento de referencia Mobic®. 
Se detallan los siguientes estudios: 
 Información del empaque 
 Controles Organolépticos 
 Controles Geométricos 
 Controles Físicos 
 Controles Químicos 
 Controles Microbiológicos 
4.1.1.1 Descripción del Empaque 
Se encuentra detallada en el Anexo 3 
4.1.1.2 Controles Organolépticos 













COLOR Verde Naranja Verde Verde Verde 
OLOR Inodoro Inodoro Inodoro Inodoro Inodoro 







































COLOR Verde Naranja Verde Verdes Verde 
OLOR Inodoro Inodoro Inodoro Inodoro Inodoro 






















4.1.1.3 Controles Geométricos 
 
DIMENSIONES Diámetro (mm) 







QUITO 8,83 6,82 8,00 7,43 7,34 
MACAS 8,90 6,88 7,79 7,40 7,40 
 
DIMENSIONES Espesor (mm) 







QUITO 2,68 3,37 3,40 2,90 2,80 
MACAS 2,63 3,33 3,75 2,88 2,76 
 
El control geométrico de los comprimidos demuestra una mínima variabilidad entre los datos 
obtenidos (diámetro y espesor respectivamente). 





4.1.1.4 Controles  Físicos 
Peso Medio 
Limites de Variación (%): ± 7,5% 
A. QUITO Y MACAS  
 








QUITO 180,35 159,07 180,43 180,18 124,81 





El peso promedio es similar en ambas provincias entre laboratorios, encontrándose una ligera 
variación para Coxamer® y Meloxicam NIFA, sin embargo, los resultados se encuentran dentro de  
los límites establecidos en la Farmacopea USP-32. 






















 Meloxicam - 
La Sante 
 Meloxicam - 
Tecnofarma 
 Meloxicam - 
NIFA 
 Coxamer - 
Lab. America 
S.A. 






Limite de aceptación: Tiempo máximo de desintegración en 30 minutos. 
A. QUITO Y MACAS 
 










QUITO 2min04s 4min34s 5min44s 7min58s 5min04s 
MACAS 1min40s 4min01s 7min22s 6min37s 7min44s 
    min: minutos          s: segundos 
 
 
En los controles de desintegración, todos los medicamentos cumplen con el valor especificado; 
Meloxicam Tecnofarma-Macas (7,37 min), Meloxicam NIFA-Quito (7,97 min) y Coxamer®-
Macas (7,73 min) presentan el mayor tiempo de desintegración, sin embargo los  valores son 



























 Meloxicam - 
La Sante 
 Meloxicam - 
TecnoFrma 
 Meloxicam - 
NIFA 





























Limite de aceptación: No mayor a 0,8% 
Ejemplo del cálculo: Mobic® 
Peso inicial: 180,5 mg 
Peso final: 180,0 mg 
               
                        
            
     
               
           
     
     
            
A. QUITO Y MACAS 
CIUDADES FRIABILIDAD (%) 






Coxamer®   
QUITO 0,277 0,439 0,442 0,766 0,634 
MACAS 0,443 0,560 0,656 0,600 0,638 
 
 
Como se ve en la gráfica Mobic®, Meloxicam La Sante, Meloxicam Tecnofarma, Meloxicam 
NIFA y COXAMER® de Quito y Macas están dentro de la especificación (0,8%) de la USP-32, 
pero Meloxicam NIFA (Quito) se encuentra al límite de la especificación, lo cual nos indica que 
sufre una mayor pérdida de peso por rozamiento que los demás. 









































Limite de aceptación: ≥ 5 kgf 
A. QUITO Y MACAS 
 








QUITO 7,9 6,6 7,2 10,4 7,3 
MACAS 7,7 6,9 6,1 10,2 6,7 
 
 
En el ensayo de la dureza todos los medicamentos estudiados cumplen con lo especificado, por 
ende pueden  resistir la manipulación, por transporte. Los valores son mayores para Meloxicam 
NIFA en Quito y Macas, sin embargo todos se encuentran dentro de los límites establecidos en la 
USP-32. 










































4.1.1.5 Controles Químicos 
Valoración de Meloxicam 
Limite de aceptación: Meloxicam contiene no menos que el 90,0% y no más que 110,0% de  
 Calculo del peso equivalente 
Mobic ®– Boehringer Ingelheim E. – Quito (T1QtVM) 
180,35 mg Mobic® (peso promedio) ________ 15 mg de Meloxicam 
Peso Equivalente (PM) = 181,7 mg de Mobic® 
 Preparación del Estándar (St) 
Llegar a una concentración de Estándar (St) de 9 ug/ml 
 Preparación de la Muestra (m) 
181,7 mg (polvo) a 100 ml (aforo) 
3 ml a 50 ml (aforo) 
 Calculo del Factor de Disolución  
   
      
          
           
          
   
 
                
 Calculo de la Concentración del Estándar 
 
Pureza del estándar secundario de Meloxicam: 99,9% 
Peso del estándar para llegar a una concentración de 9 ug/ml = 15,0150mg 
Volumen aforo1 = 100 ml 














99,9mgMeloxicam puro     100mgTotal 
15.0mgMeloxicam puro     X= 15,0150 
 
15,0150mg de Estándar    100 ml  
                                 (alícuota) 3ml     50 ml  X= 0,0090 mg/ml 
 
Absorbancia (Ast) = 0,546 
 
 
 Calculo de la Concentración de Meloxicam 
Calculo de Mobic® – Boehringer Ingelheim E. 
Cst = Concentración del Estándar Ast  = Absorbancia del Estándar (0,546) 
FD = Factor de Dilución Am  = Absorbancia de la Muestra 
Pmedio = Peso medio PM = Peso de la muestra o peso equivalente 
de la muestra 
 
 
             
             
     
 
            
                                     
               
 
                                             
 Calculo del Porcentaje de Meloxicam 
Concentración declarada                                  15 mg---------100% 
Concentración obtenida por el análisis 14, 916 mg  X= 99,4% 
Mobic® del Laboratorio Boehringer Ingelheim en Quito tiene una concentración de 14,916 
mg de Meloxicam, que corresponde a 99,4 ± 10%, este valor se encuentra dentro de los 








VALORACION MELOXICAM QUITO vs MACAS 
Nº PRODUCTO CONCENTRACION 
MEDIA (mg) 
PORCENTAJE (%) 
QUITO MACAS QUITO MACAS 
1 Mobic® 14,94 15,14 99,63 100,63 
2 MELOXICAM 
LA SANTE 
15,02 15,05 100,10 100,32 
3 MELOXICAM 
TECNOFARMA 
14,73 14,85 98,20 98,85 
4 MELOXICAM 
NIFA 
15,06 15,69 100,37 104,60 
5 COXAMER® 14,18 14,26 94,52 95,06 
 
 
Mobic®-Quito (99,63%), Mobic®-Macas® (100,93%), Meloxicam La Sante-Quito (100,10%), 
Meloxicam La Sante-Macas (100,32%), Meloxicam Tecnofarma-Quito (98,20%), Meloxicam 
Tecnofarma-Macas (98,85); Meloxicam NIFA-Quito (100,27%), Meloxicam NIFA-Macas 
(104,60%); COXAMER®-Quito (94,52%), COXAMER®-Macas (95,06%); los resultados  están 
dentro de las especificaciones (90% - 110%) para  Meloxicam en la USP-32; sin embargo 
COXAMER® es el medicamento que tiene el menor porcentaje de Meloxicam declarado. 















































4.1.1.6 PRUEBA DE DISOLUCION 
Condiciones: 
 Metodología: Aparato 2 a 75 rpm 
 Medio: 900 ml Solución Buffer de Fosfato pH 6,8 a 37 ºC ± 0,5ºC 
 Tiempo de muestreo: 30 minutos 
 Análisis: Método espectrofotométrico ultravioleta a 360 nm. 
 Tolerancia: Q no menor que el 80% en 30 minutos. 
 Limite de aceptación: Cada unidad en nivel S1 no debe ser inferior a Q + 5% 
Calculo del % de Disolución 
Am: 0,804 Ast: 0,804 
Peso del Estándar : 33,3mg Pureza del Estándar: 99,9% 




Primer Aforo: 100 ml  
Alícuota: 5 ml 
Segundo Aforo: 100 ml 
Volumen (medio de disolución): 900 
ml 
 
Dosis:  15 mg de principio activo indicados en la etiqueta 
 
          
  
   
  
                 
                    
               
  
          
     
     
  
                   
      
   
      
    
       
                 
 








A. QUITO y MACAS 
Prueba de Disolución (% Disuelto) 
Producto Quito Macas 
Mobic® 99,30 97,67 









COXAMER® 88,48 87,27 
 
 
La prueba de disolución indica una pequeña variación entre laboratorios y ciudades, dándonos para 
Mobic®-Quito 99,30%, Mobic®-Macas 97,67%; Meloxicam La Sante-Quito 99,51%, Meloxicam 
La Sante-Macas 96,32%; Meloxicam Tecnofarma-Quito 99,57%, Meloxicam Tecnofarma-Macas 
98,97%; a excepción de COXAMER®-Quito 88,48% y COXAMER®-Macas 87,27%, que 
cumplen con las especificaciones de la USP-32, pero está muy cerca de entrar a un nivel de 
aceptación S2.  
En la prueba de disolución todos los medicamentos al transcurrir los 30 minutos  se han disuelto un 
mínimo 87,09% COXAMER®-Macas, lo que indica que tienen una buena disolución  en el medio, 
y cumple con las especificaciones de USP-32. 
Los datos obtenidos de la prueba de disolución se detallan en el ANEXO 9. 
 
 


















Mobic  Meloxicam - 
La Sante 
 Meloxicam - 
Tecnofarma 
















4.1.1.7 PERFILES DE DISOLUCION 
 
 Tiempo de muestreo: 5, 10, 15, 20, 25, 30 minutos 
 
Datos de Absorbancia a Tiempo (t) vs % disuelto 
 




















Mobic® Q 54,120 66,460 80,270 94,280 96,690 99,290 
M 54,310 65,830 80,020 87,860 93,990 97,650 
Meloxicam                           
La Sante 
Q 53,910 64,230 80,440 94,310 96,830 99,500 
M 57,350 65,820 81,490 87,780 92,680 96,290 
Meloxicam                              
TecnoFarma 
Q 51,790 65,920 76,820 92,340 96,170 99,570 
M 50,880 71,120 78,210 90,970 95,480 98,960 
Meloxicam                              
NIFA 
Q 53,590 69,790 78,890 90,720 96,780 99,840 
M 52,110 68,480 78,190 89,390 95,600 100,65 
COXAMER® Q 49,520 57,110 65,260 71,780 83,190 88,450 
M 39,530 50,920 62,470 71,950 81,590 87,250 
 
En los perfiles de disolución, se observa que de todos los medicamentos de estudio, COXAMER® 
Lab. América comercializados en Quito y Macas liberan el p.a. con menor velocidad que el resto 
de medicamentos.  
El  medicamento Meloxicam NIFA comercializados en Quito y Macas, son los que se disuelven 
con mayor velocidad. 








4.1.1.8 FACTOR DE SIMILITUD f2 
Para determinar la equivalencia en la disolución entre dos Laboratorios Farmacéuticos se calcula el 
factor f2 que es una medición de la similitud de disolución porcentual entre las dos curvas; si los 
valores resultantes están dentro del rango (50 – 100), los medicamentos serán intercambiables o 
bioequivalentes. 
Calculo del factor f2 
             
 
 
          
    
      
R = valor de disolución en cada punto de muestreo del medicamento de referencia (Innovador o 
Marca) Mobic® 
T = valor de disolución en cada punto de muestreo del medicamento de prueba (Genérico) 
(Meloxicam La Sante, Meloxicam Tecnofarma, Meloxicam NIFA, COXAMER® Lab. América). 
n = es el número de puntos de muestreo 







Calculo del Factor de Similitud f2 
A. QUITO 
- Meloxicam La Sante 
Medicamento de Marca (referencia): Mobic® (t1Q)  - R 




1. 5 minutos 
2. 10 minutos 
3. 15 minutos 
4. 20 minutos 
5. 25 minutos 
6. 30 minutos 
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 Meloxicam La Sante 
t, min % Disuelto (R - T) (R - T)2 f2 





(T) La Sante 
5 54,12 53,910 0,21 0,04 80,40 
10 66,46 64,230 2,23 4,97 
15 80,27 80,440 -0,17 0,03 
20 94,28 94,310 -0,03 0,00 
25 96,69 96,830 -0,14 0,02 
30 99,29 99,500 -0,21 0,04 
   ∑(R - T)2 5,07 
 
             
 
 
          
    
      
             
 
 
          
    
            
 
Si el  factor de similitud f2, es mayor a 50 los medicamentos son intercambiables;  Mobic® 



















% Disuelto vs. Tiempo 




 Meloxicam Tecnofarma 
t, min % Disuelto (R - T) (R - T)2 f2 







5 54,12 51,790 2,33 5,43 64,63 
10 66,46 65,920 0,54 0,29 
15 80,27 76,820 3,45 11,90 
20 94,28 92,340 1,94 3,76 
25 96,69 96,170 0,52 0,27 
30 99,29 99,570 -0,28 0,08 
   ∑(R - T)2 21,66  
 
 
Si el  factor de similitud f2, es mayor o igual a 50 los medicamentos son intercambiables;  Mobic® 





















% Disuelto vs. Tiempo 
Mobic Meloxicam Tecnofarma 
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 Meloxicam NIFA 
t, min % Disuelto (R - T) (R - T)2 f2 






5 54,12 53,590 0,53 0,28 62,66 
10 66,46 69,790 -3,33 11,09 
15 80,27 78,890 1,38 1,90 
20 94,28 90,720 3,56 12,67 
25 96,69 96,780 -0,09 0,01 
30 99,29 99,840 -0,55 0,30 
   ∑(R - T)2 25,96  
 
 
Si el  factor de similitud f2, es mayor a 50 los medicamentos son intercambiables;  Mobic® 






















% Disuelto vs. Tiempo 




t, min % Disuelto (R - T) (R - T)2 f2 





5 54,12 49,52 4,6 21,16 22,78 
10 66,46 57,11 9,35 87,42 
15 80,27 65,26 15,01 225,30 
20 94,28 71,78 22,5 506,25 
25 96,69 83,19 13,5 182,25 
30 99,29 88,45 10,84 117,51 
   ∑(R - T)2 1022,38  
 
 
Si el  factor de similitud f2, es mayor o igual a 50 los medicamentos son intercambiables;  Mobic® 
(Innovador) y COXAMER® (genérico) presentan un valor  de 22,78; por lo tanto estos dos 


























t, min % Disuelto (R - T) (R - T)2 f2 







5 54,310 57,350 -3,04 9,24 70,07 
10 65,830 65,820 0,01 0,00 
15 80,020 81,490 -1,47 2,16 
20 87,860 87,780 0,08 0,01 
25 93,990 92,680 1,31 1,72 
30 97,650 96,290 1,36 1,85 
   ∑(R - T)2 13,13  
 
 
Si el  factor de similitud f2, es mayor o igual a 50 los medicamentos son intercambiables;  Mobic® 





















% Disuelto vs. Tiempo 





t, min % Disuelto (R - T) (R - T)2 f2 







5 54,310 50,88 3,43 11,76 54,83 
10 65,830 71,12 -5,29 27,98 
15 80,020 78,21 1,81 3,28 
20 87,860 90,97 -3,11 9,67 
25 93,990 95,48 -1,49 2,22 
30 97,650 98,96 -1,31 1,72 
   ∑(R - T)2 54,92  
 
 
Si el  factor de similitud f2, es mayor o igual a 50 los medicamentos son intercambiables;  Mobic® 




















% Disuelto vs. Tiempo 






t, min % Disuelto (R - T) (R - T)2 f2 






0 0,000 0,000 0 0 65,42 
5 54,310 52,110 2,2 4,84 
10 65,830 68,480 -2,65 7,02 
15 80,020 78,190 1,83 3,35 
20 87,860 89,390 -1,53 2,34 
25 93,990 95,600 -1,61 2,59 
30 97,650 100,570 -2,92 8,53 
   ∑(R - T)2 20,14  
 
 
Si el  factor de similitud f2, es mayor o igual a 50 los medicamentos son intercambiables;  Mobic® 

























t, min % Disuelto (R - T) (R - T)2 f2 





5 54,310 39,53 14,78 218,45 21,45 
10 65,830 50,92 14,91 222,31 
15 80,020 62,47 17,55 308,00 
20 87,860 71,95 15,91 253,13 
25 93,990 81,59 12,4 153,76 
30 96,290 87,25 9,04 81,72 
   ∑(R - T)2 1155,65  
 
 
Si el  factor de similitud f2, es mayor o igual a 50 los medicamentos son intercambiables;  Mobic® 
(Innovador) y COXAMER (genérico) presentan un valor  de 21,45, por lo tanto los medicamentos 




































Coxamer 22,78 21,45 
 
 
 Los medicamentos: Meloxicam La Sante (Quito y Macas); Meloxicam Tecnofarma (Quito 
y Macas); Meloxicam NIFA (Quito y Macas) tienen un f2 mayor a 50 por lo tanto son 
intercambiables o bioequivalentes “in vitro” con el medicamento innovador o de marca 
Mobic®. 
 COXAMER® (Quito y Macas) no cumplen con el valor mínimo de Factor de similitud f2 = 
50; obteniéndose un valor de 22,78 para Quito y 21,45 para Macas, por lo tanto no es 
bioequivalente “in vitro” con el de marca Mobic®, por lo tanto no es posible 
intercambiarlo con el innovador. Este medicamento en los perfiles de disolución demostró 






























































≤ 10 ufc/ml ≤ 10 ufc/ml ≤ 10 ufc/ml ≤ 10 ufc/ml 




≤ 10 ufc/ml ≤ 10 ufc/ml ≤ 10 ufc/ml ≤ 10 ufc/ml 
Escherichia coli Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia 
 
Meloxicam de todos los laboratorios estudiados en Quito y Macas, cumple con las pruebas 
especificadas en la Farmacopea USP 32 en cuanto al control microbiológico, como indica la tabla. 
Los gráficos se detallan en los ANEXOS 13, 14, 15 y 16. 
 
4.1.1.10 Análisis de costo para un tratamiento especifico tratado por Meloxicam. 
 
Tratamiento para Osteoartritis 
















Mobic® 15 105 7 1,53 10,71 275,4 
Meloxicam 
La Sante 
15 105 7 0,55 3,85 99 
Meloxicam 
Tecnofarma 
15 105 7 0,44 3,08 79,2 
Meloxicam 
NIFA 
15 105 7 0,4 2,8 72 






Los medicamentos: Mobic® (Quito y Macas) tiene un costo de 10,71 usd semanal y 275,4 usd 
semestral para el tratamiento de Osteoartritis; Meloxicam La Sante (Quito y Macas) tienen un costo 
de 3,85 usd semanal y 99 usd semestral; Meloxicam Tecnofarma (Quito y Macas)  tiene un costo 
de 3,08 usd semanal y 79,2 usd semestral; Meloxicam NIFA (Quito y Macas) tiene un costo de 2,8 
usd semanal y 72 usd semestral; COXAMER® (Quito y Macas) tiene un costo de 0,91 usd semanal 
y 23,4 usd semestral. Los costos son para el tratamiento de la Osteoartritis (enfermedad 














































Costo de tratamiento/semestral 
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4.1.1.10 Boletines de Control de Calidad de Meloxicam 
A. QUITO 
CONTROL DE CALIDAD 




ANÁLISIS No.: 001 
NOMBRE: 
Mobic® 
Meloxicam 15 mg  
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS  
LOTE:                                                  21.645-1-09-04 
PRESENTACION: 
LABORATORIO:                                                               
Caja x 1 blíster x 10 tabletas recubiertas c/u  
BOEHRINGER INGELHEIM E. 
 









PRUEBAS ESPECIFICACIONES RESULTADOS 
Aspecto 
Comprimidos recubiertos de color verde, 
biconvexo con reborde, con ranura de 
fraccionamiento en uno de los lados, 
homogénea, de superficie lisa, sin pigmentos 
ni fracturas. 
Cumple 
Diámetro X ± 2% 8,83 mm 
Espesor X ± 2% 2,68 mm 
Peso medio X ± 7,5% 180,35 mg 
Dureza 5 kgf 7,9 kgf 
Friabilidad 0,8% 0,277% 
Desintegración 30.0 min 2min04seg 
Valoración de principio activo: 
*Valoración de Meloxicam (90.0 – 110.0 %) 
14,92mg/comp. 
(99,50%) 
Rango de disolución Q 80% se disuelve en 30 minutos. 99,30% 
Control Microbiológico: 




 ufc/g < 10 ufc/g 
Recuento Total  de  Hongos y Levaduras 10
2 
ufc/g < 10 ufc/g 
Escherichia coli Ausencia Ausencia 
76 
 
CONTROL DE CALIDAD 




ANÁLISIS No.: 002 
NOMBRE: 
Meloxicam La Sante 
Meloxicam 15 mg  
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS  
LOTE:                                                  LS44435567 
PRESENTACION:  
LABORATORIOS:                                                              
Caja x 2 blíster x 10 tabletas recubiertas c/u + inserto 
LA SANTE
 
PRUEBAS ESPECIFICACIONES RESULTADOS 
Aspecto 
Comprimidos recubiertos de color amarillo, biconvexo 
con reborde, homogénea, de superficie lisa, sin 
pigmentos ni fracturas. 
Cumple 
Diámetro X ± 2% 6,82 mm 
Espesor X ± 2% 3,31 mm 
Peso medio X ± 7,5 % 159,07 mg 
Dureza ≥ 5 kgf 6,6 kgf 
Friabilidad 0,8 % 0,439 
Desintegración 30.0 min 4min34seg 
Valoración de los principios activos: 
*Valoración de Meloxicam (90.0 – 110.0 %) 
15,00 mg/comp. 
(99,47%) 
Rango de disolución Q 80% se disuelve en 30 minutos. 99,51% 
Control Microbiológico: 




 ufc/g < 10 ufc/g 




 ufc/g < 10 ufc/g 
Escherichia coli Ausencia Ausencia 
 









CONTROL DE CALIDAD 




ANÁLISIS No.: 003 
NOMBRE: 
Meloxicam Tecnofarma 
Meloxicam 15 mg  
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS  
LOTE:                                                  VVA128098 
PRESENTACION: 
LABORATORIO:                                                               
Caja x 1 blíster x 10 tabletas recubiertas c/u + inserto 
TECNOFARMA
 
PRUEBAS ESPECIFICACIONES RESULTADOS 
Aspecto 
Comprimidos recubiertos de color verde, biconvexo con 
reborde, con ranura de fraccionamiento a los dos lados, 
homogénea, de superficie lisa, sin pigmentos ni fracturas 
Cumple 
Diámetro X ± 2% 8,00 mm 
Espesor X ± 2 % 3,40 mm 
Peso medio X ± 7,5% 180,43 mg 
Dureza ≥ 5 Kgf 7,15 kgf 
Friabilidad 0,8 % 0,441% 
Desintegración 30,0 min 5min44seg 
Valoración de los principios activos: 
*Valoración de Meloxicam (90.0 – 110.0 %) 
14,71 mg/comp. 
(98,07%) 
Rango de disolución Q 80% se disuelve en 30 minutos. 99,57% 
Control Microbiológico: 




 ufc/g < 10 ufc/g 




 ufc/g < 10 ufc/g 
Escherichia coli Ausencia Ausencia 
 









CONTROL DE CALIDAD 




ANÁLISIS No.: 004 
NOMBRE: 
Meloxicam NIFA 
Meloxicam 15 mg  
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS  
LOTE:                                                  ECU134246-04 
PRESENTACION:  
LABORATORIO:                                                              
Caja x 2 blíster x 10 tabletas recubiertas c/u + inserto 
NIFA
 
PRUEBAS ESPECIFICACIONES RESULTADOS 
Aspecto 
Comprimidos recubiertos de color verde, biconvexo con 
reborde, homogénea, de superficie lisa, sin pigmentos ni 
fracturas. 
Cumple 
Diámetro X ± 2% 7,43 mm 
Espesor X ± 2% 2,9 mm 
Peso medio (95.0 – 105.0%) 180,18 mg 
Dureza ≥ 5 kgf 10,4 kgf 
Friabilidad 0,8 % 0.78% 
Desintegración 30.0 min 7min58seg 
Valoración de los principios activos: 
*Valoración de Meloxicam (90.0 – 110.0 %) 
15,04 mg/comp. 
(100.24%) 
Rango de disolución Q 80% se disuelve en 30 minutos. 99,84% 
Control Microbiológico: 




 ufc/g < 10 ufc/g 




 ufc/g < 10 ufc/g 
Escherichia coli Ausencia Ausencia 
 








CONTROL DE CALIDAD 




ANÁLISIS No.: 005 
NOMBRE: 
COXAMER® 
Meloxicam 15 mg  
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS  
LOTE:                                                  142719 
PRESENTACION:  
LABORATORIO:                                                              
Caja x 2 blíster x 10 tabletas recubiertas c/u + inserto 
LAB. AMÉRICA S.A. 
 
PRUEBAS ESPECIFICACIONES RESULTADOS 
Aspecto 
Comprimidos recubiertos de color verde, biconvexo con 
reborde, homogénea, de superficie lisa, sin pigmentos ni 
fracturas. 
Cumple 
Diámetro X ± 2% 7,34 mm 
Espesor X ± 2% 2,8 mm 
Peso medio X ± 7,5% 124,81 mg 
Dureza ≥ 5 kgf 7,25 kgf 
Friabilidad 0,8 % 0.80% 
Desintegración Máx. 30,0 min 5min04seg 
Valoración de los principios activos: 
*Valoración de Meloxicam (90.0 – 110.0 %) 
14,16mg/comp. 
(94,39%) 
Rango de disolución Q 80% se disuelve en 30 minutos. 88,46% 
Control Microbiológico: 




 ufc/g < 10 ufc/g 




 ufc/g < 10 ufc/g 
Escherichia coli Ausencia Ausencia 
 









CONTROL DE CALIDAD 




ANÁLISIS No.: 006 
NOMBRE: 
Mobic® 
Meloxicam 15 mg  
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS  
LOTE:                                                  M4441-AL-12 
PRESENTACION: 
LABORATORIO:                                                               
Caja x 2 
 blíster x 10 tabletas recubiertas c/u  
BOEHRINGER INGELHEIM E. 
 









PRUEBAS ESPECIFICACIONES RESULTADOS 
Aspecto 
Comprimidos recubiertos de color verde, biconvexo con 
reborde, con ranura de fraccionamiento en uno de los 
lados, homogénea, de superficie lisa, sin pigmentos ni 
fracturas. 
Cumple 
Diámetro X ± 2% 8,9 mm 
Espesor X ± 2 % 2,63 mm 
Peso medio X ± 7,5% 180,47 mg 
Dureza ≥ 5 kgf 7,7 kgf 
Friabilidad 0,8 % 0,443% 
Desintegración 30,0 min 1min40seg 
Valoración de los principios activos: 
*Valoración de Meloxicam (90.0 – 110.0 %) 
15,12 mg/comp. 
(100,80%) 
Rango de disolución Q 80% se disuelve en 30 minutos. 97,67% 
Control Microbiológico: 




 ufc/g < 10 ufc/g 




 ufc/g < 10 ufc/g 




CONTROL DE CALIDAD 




ANÁLISIS No.: 007 
NOMBRE: 
Meloxicam LA SANTE 
Meloxicam 15 mg  
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS  
LOTE:                                                  LS14111924 
PRESENTACION:  
LABORATORIO:                                                              
Caja x 2 blíster x 10 tabletas recubiertas c/u + inserto 
LA SANTE
 
PRUEBAS ESPECIFICACIONES RESULTADOS 
Aspecto 
Comprimidos recubiertos de color amarillo, biconvexo 
con reborde, homogénea, de superficie lisa, sin 
pigmentos ni fracturas. 
Cumple 
Diámetro X ± 2% 6,88 mm 
Espesor X ± 2% 3,33 mm 
Peso medio X ± 7,5 159,05 mg 
Dureza ≥ 5 kgf 6,9 kgf 
Friabilidad 0,8 % 056% 
Desintegración 30.0 min 4min01seg 
Valoración de los principios activos: 
*Valoración de Meloxicam (90.0 – 110.0 %) 
15,03 mg/comp. 
(100,19%) 
Rango de disolución Q 80% se disuelve en 30 minutos. 96,32% 
Control Microbiológico: 




ufc/g < 10ufc/g 




 ufc/g < 10ufc/g 
Escherichia coli Ausencia Ausencia 
 








CONTROL DE CALIDAD 




ANÁLISIS No.: 008 
NOMBRE: 
Meloxicam Tecnofarma 
Meloxicam 15 mg  
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS  
LOTE:                                                  AA123124 
PRESENTACION:  
LABORATORIO:                                                              
Caja x 2 blíster 
Blíster x 10 tabletas recubiertas c/u + inserto 
TECNOFARMA 
 
PRUEBAS ESPECIFICACIONES RESULTADOS 
Aspecto 
Comprimidos recubiertos de color verde, biconvexo con 
reborde, con ranura de fraccionamiento a los dos lados, 
homogénea, de superficie lisa, sin pigmentos ni fracturas. 
Cumple 
Largo X ± 2% 7,79 mm 
Espesor X ± 2% 3,75 mm 
Peso medio X ± 7,5% 180,72 mg 
Dureza ≥ 5 kgf 6,1 kgf 
Friabilidad 0,8 % 0.656% 
Desintegración Máx. 30,0 min 7min22seg 
Valoración de los principios activos: 
*Valoración de Meloxicam (90.0 – 110.0 %) 
14,81 mg/comp. 
(98,72%) 
Rango de disolución Q 80% se disuelve en 30 minutos. 98,97% 
Control Microbiológico: 




 ufc/g < 10 ufc/g 




ufc/g < 10 ufc/g 
Escherichia coli Ausencia Ausencia 
 








CONTROL DE CALIDAD 




ANÁLISIS No.: 009 
NOMBRE: 
Meloxicam NIFA 
Meloxicam 15 mg  
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS  
LOTE:                                                  ECU1345-UI0-02 
PRESENTACION: 
LABORATORIO:                                                               
Caja x 2 blíster x 10 tabletas recubiertas c/u + inserto 
NIFA
 
PRUEBAS ESPECIFICACIONES RESULTADOS 
Aspecto 
Comprimidos recubiertos de color verde, biconvexo con 
reborde, homogénea, de superficie lisa, sin pigmentos ni 
fracturas. 
Cumple 
Diámetro X ± 2% 7,4 mm 
Espesor X ± 2% 2,88 mm 
Peso medio X ± 7,5% 181,52 mg 
Dureza ≥ 5 Kgf 10,24 
Friabilidad 0,8 % 0,6% 
Desintegración Máx. 30,0 min 6min37seg 
Valoración de los principios activos: 
*Valoración de Meloxicam (90.0 – 110.0 %) 
15,67 mg/comp. 
(104,46%) 
Rango de disolución Q 80% se disuelve en 30 minutos. 100,24% 
Control Microbiológico: 




 ufc/g < 10 ufc/g 




 ufc/g < 10 ufc/g 
Escherichia coli Ausencia Ausencia 
 











CONTROL DE CALIDAD 




ANÁLISIS No.: 010 
NOMBRE: 
COXAMER® 
Meloxicam 15 mg  
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS  
LOTE:                                                  12027 
PRESENTACION:  
LABORATORIO:                                                              
Caja x 2 blíster x 10 tabletas recubiertas c/u + inserto 
LAB. AMÉRICA S.A. 
 
PRUEBAS ESPECIFICACIONES RESULTADOS 
Aspecto 
Comprimidos recubiertos de color verde, biconvexo con 
reborde, homogénea, de superficie lisa, sin pigmentos ni 
fracturas. 
Cumple 
Largo X ± 2% 7,4 mm 
Espesor X ± 2% 2,76 mm 
Peso medio X ± 7,5% 126,44 mg 
Dureza ≥ 5 kgf 6,7 kgf 
Friabilidad 0,8 % 0,635% 
Desintegración Máx. 30.0 min 7min44seg 
Valoración de los principios activos: 
*Valoración de Meloxicam (90.0 – 110.0 %) 
14,24 mg/comp. 
(95,93%) 
Rango de disolución Q 80% se disuelve en 30 minutos. 87,27% 
Control Microbiológico: 




 ufc/g < 10 ufc/g 




 ufc/g < 10 ufc/g 
Escherichia coli Ausencia Ausencia 
 






4.1.2 Análisis Estadístico de los Resultados 
4.1.2.1 ANALISIS ESTADISTICO DE LA DUREZA (D) DE COMPRIMIDOS DE 
MELOXICAM 
5 tratamientos (i)(t) x 3 repeticiones (j)(r) = 15 unidades experimentales 
QUITO 
Diseño Completamente al Azar (DCA) – Dureza 
Tratamientos 
Repeticiones, Kgf de 
Dureza de  Meloxicam ∑X X 
R1 R2 R3 
T1QtD (Mobic®) Referencia 7,90 7,90 7,80 23,60 7,9 
T2QtD (Meloxicam La Sante) 6,60 6,40 6,70 19,70 6,6 
T3QtD (Meloxicam Tecnofarma) 7,00 7,20 7,30 21,50 7,2 
T4Qt (Meloxicam NIFA) 10,30 10,20 10,80 31,30 10,4 
T5QtD (COXAMER®) 7,60 7,10 7,10 21,80 7,3 
   
∑ 117,90 39,30 




 Ho= Hipótesis Nula: Mobic® Boehringer Ingelheim E. = Meloxicam La Santé = 
Meloxicam Tecnofarma = Meloxicam NIFA = COXAMER® 
 Ha= Hipótesis Alternativa: Mobic® Boehringer Ingelheim E. ≠ Meloxicam La Santé ≠ 
Meloxicam Tecnofarma ≠ Meloxicam NIFA ≠ COXAMER® 
Análisis de Varianza (ADEVA) – Dureza 
 Calculo del Factor de Correlación (Fc) 
                   
     
   
                                      
         
   
                                                                           
          
 Calculo de los grados de libertad (g.l) 
Grados de libertad totales  
g.l. (Totales) = (t*r) – 1   
g.l. (Totales) = (5*3) – 1  
86 
 
g.l. (Totales) = 14 
Grados de libertad de los tratamientos 
g.l. (tratamientos) = (t – 1)  
g.l. (tratamientos) = (5 – 1) 
g.l. (tratamientos) = 4 
Grados de libertad del residuo (Error) 
g.l. (error) = t(r – 1) 
g.l. (error) = 5(3 – 1) 
g.l. (error) = 10 
 Calculo de la suma de Cuadrados Totales (SCT) 
              
                                     
                  
          
 Calculo de la Suma de Cuadrados de Tratamientos (SCt) 
    
    
 
     
    
                                   
 
         
          
 Calculo de la Suma de Cuadrados del Error Experimental (SCE) 
            
                




F. Calculada  
             
   
   
 
             
    
     
 
                    
F. Tabulada (González, 1985) (Ver Anexo 11) 
Para 0,05 (5%) F tabulada = 3,48 
Si; F(Calculada) < F(Tabulada) se acepta la Ho 
145,75 > 3,48(f 0,05) se rechaza la Ho 
Como F calculada es mayor que F tabulada los datos  de dureza son altamente significativos (*) al 
5%. Los tratamientos son estadísticamente diferentes. 
- Calculo del Coeficiente de Variación, CV. 
     
    
 
     
     
      
    
     
          
 
Al ser el coeficiente de variación mayor a la unidad 2,76 se determina que los valores de la dureza 









Análisis de Varianza (ADEVA)- Dureza 
 






F. Calculada F. 
Tabulada 
TOTAL 27,86 14   5% 1% 
(t*r) – 1     
Tratamientos (t) 27,39 4 6,85 145,75 3,48 5,99 
 SCt/g.l.t CMt/CME 
Error Experimental (E) 0,47 10 0,047    
t(r - 1) SCE/g.l.E    
% Coeficiente de Variación (%CV) 2,76 
 
FV: Factor de Variación             S.C. Suma de Cuadrados 
g.l. grados de libertad                 C.M. Cuadrado Medio 
Si, F (calculada) < F (tabulada) se acepta la Ho 
145 > 3,48 (f 0,05) se rechaza la Ho 
Después del análisis de varianza de los datos obtenidos de la dureza de comprimidos de Meloxicam 
de la ciudad de Quito se concluye que las durezas de los comprimidos de los laboratorios 
farmacéuticos son estadísticamente diferentes. Esta diferencia fue demostrada al obtener una F 
calcula mayor a la F tabulada; por lo tanto se acepta la hipótesis alternativa. 
Análisis Funcional – Prueba de Tukey – Dureza 
a) Prueba de Significancia de Tukey al 5% 
Tratamientos Medicamentos Medias Rangos de 
Tukey 
T4QtD Meloxicam NIFA 10,4 A 
T1QtD Mobic® 7,9 B 
T5QtD COXAMER® 7,3 B 
T3QtD Meloxicam Tecnofarma 7,2 B 






b) Valor de Tukey al 5% (VT) 
Calculo del Error estándar de las medias 
    
   
 
                             
     
 
 
         
 
- Calculo del valor de Tukey al 5% 
 Valor de Tukey Tabulado 
α = 0,05    m = 10 
 
VT(Tabulado): n= 5; VTtabulado = 4,65 (VER ANEXO 12) 
 
n M Valor de Tukey 
5 10 4,65 
 
 Valor de Tukey Experimental 
para n = 5 
 
                                       
                                 
                       
N Sx VT 
(Tabulado) 
n vs m 
VT 
(Experimental) 
= Sx VT 
(Tabulado) 














1 T4QtD - T1QtD 2,50 0,581 * 
T4QtD - T5QtD 3,10 0,581 * 
T4QtD - T3QtD 3,20 0,581 * 
T4QtD - T2QtD 3,80 0,581 * 
2 T1QtD - T5QtD 0,60 0,581 * 
T1QtD - T3QtD 0,70 0,581 * 
T1QtD - T2QtD 1,30 0,581 * 
3 T5QtD - T3QtD 0,10 0,581 n.s. 
T5QtD - T2QtD 0,70 0,581 * 
4 T3QtD - T2QtD 0,60 0,581 * 
 
Criterio de Significancia 
Si la diferencia de medias es menor al valor de Tukey, la discrepancia entre los datos no es 
significante (n.s.), por tanto son estadísticamente iguales.  
Si la diferencia de medias es mayor al valor de Tukey, los datos son estadísticamente diferentes (*)  
Interpretación 
Al relacionar la dureza de los medicamentos de Quito, se encuentra los  siguientes resultados: 
COXAMER® con Meloxicam Tecnofarma T5QtD - T3QtD, son  iguales estadísticamente y se 
pueden suplir. 
Mientras al relacionar los demás tratamientos, los valores obtenidos indican una alta diferencia y 











Diseño Completamente al Azar (DCA) – Dureza 
 
Tratamientos Repeticiones, Kgf de Dureza de  
Meloxicam 
∑X X 
R1 R2 R3 
T1MD (Mobic®) Referencia 7,50 8,00 7,70 23,20 7,7 
T2MD (Meloxicam La Sante) 6,90 6,90 7,00 20,80 6,9 
T3MD (Meloxicam Tecnofarma) 5,90 5,80 6,50 18,20 6,1 
T4MD (Meloxicam NIFA) 10,10 10,40 10,20 30,70 10,2 
T5MD (COXAMER®) 6,70 6,60 6,70 20,00 6,7 
   ∑ 112,90 37,63 
Factor de Correlación 849,76  X 7,527 
 
 Ho= Hipótesis Nula: Mobic® Boehringer Ingelheim E. = Meloxicam La Santé = 
Meloxicam Tecnofarma = Meloxicam NIFA = COXAMER® 
 Ha= Hipótesis Alternativa: Mobic® Boehringer Ingelheim E. ≠ Meloxicam La Santé ≠ 
Meloxicam Tecnofarma ≠ Meloxicam NIFA ≠ COXAMER® 
Análisis de Varianza (ADEVA) - Dureza  
 






F. Calculada F. 
Tabulada 
TOTAL 32,25 14   5% 1% 
(t*r) - 1     
Tratamientos (t) 31,78 4 7,95 169,15 3,48 5,99 
 SCt/g.l.t CMt/CME 
Error Experimental (E) 0,47 10 0,047    
t(r - 1) SCE/g.l.E    







F. Calculada  
                                                             
F. Tabulada 
Para 0,05 (5%) F tabulada = 3,48 
Si; F(Calculada) < F(Tabulada) se acepta la Ho 
169,15 > 3,48(f 0,05) se rechaza la Ho 
Después del análisis de varianza de los datos obtenidos de la dureza de comprimidos de Meloxicam 
de la ciudad de Macas se concluye que las durezas de los comprimidos de los  laboratorios 
farmacéuticos son estadísticamente diferentes. Esta diferencia fue demostrada al obtener una F 
calculada mayor a la F tabulada; por lo tanto se acepta la hipótesis alternativa. 
Análisis Funcional – Prueba de Tukey – Dureza 
a) Prueba de Significancia de Tukey al 5% 
Tratamientos Medicamentos Medias Rangos 
de Tukey 
T4MD Meloxicam NIFA 10,2 A 
T1MD Mobic® 7,7 B 
T2MD Meloxicam La Sante 6,9 B 
T5MD COXAMER® 6,7 B 
T3MD Meloxicam Tecnofarma 6,1 C 
 
b) Valor de Tukey al 5% (VT) 
Calculo del Error estándar de las medias 
    
   
 
                             
     
 
 
         
 
 
- Calculo del valor de Tukey al 5% 
 Valor de Tukey Tabulado 
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α = 0,05    m = 10 
VT(Tabulado): n= 5; VTtabulado = 4,65 
N M Valor de Tukey 
5 10 4,65 
 
 Valor de Tukey Experimental 
para n =5 
                       
 
n Sx VT (Tabulado) n 
vs m 
VT (Experimental) = Sx VT 
(Tabulado) 
5 0,125 4,65 0,58125 
 
 








1 T4MD - T1MD 2,50 0,581 * 
T4MD - T2MD 3,30 0,581 * 
T4MD - T5MD 3,50 0,581 * 
T4MD - T3MD 4,10 0,581 * 
2 T1MD - T2MD 0,80 0,581 * 
T1MD - T5MD 1,00 0,581 * 
T1MD - T3MD 1,60 0,581 * 
3 T2MD - T5MD 0,20 0,581 n.s. 
T2MD - T3MD 0,80 0,581 * 







Criterio de Significancia 
Si la diferencia de medias es menor al valor de Tukey, la discrepancia entre los datos no es 
significante (n.s.), por tanto son estadísticamente iguales.  
Si la diferencia de medias es mayor al valor de Tukey, los datos son estadísticamente diferentes (*)  
Interpretación: 
Al relacionar la dureza de los comprimidos de Meloxicam comercializado en Macas entre los 
medicamentos: Meloxicam La Santé con COXAMER® T2MD - T5MD, son iguales 
estadísticamente y se pueden suplir.  
Mientras que, al relacionar los demás tratamientos los valores obtenidos no son estadísticamente 
iguales y no es posible sustituirlos entre sí. 
QUITO Y MACAS 
10 tratamientos (i)(t) x 3 repeticiones (j)(r) = 30 unidades 
Diseño Completamente al Azar (DCA) – Dureza 
Tratamientos Repeticiones, Kgf de Dureza de  
Meloxicam 
∑X X 
R1 R2 R3 
T1QtD (Mobic®)  7,90 7,90 7,80 23,60 7,9 
T2QtD (Meloxicam La Sante) 6,60 6,40 6,70 19,70 6,6 
T3QtD (Meloxicam Tecnofarma) 7,00 7,20 7,30 21,50 7,2 
T4QtD (Meloxicam NIFA) 10,30 10,20 10,80 31,30 10,4 
T5QtD (COXAMER®) 7,60 7,10 7,10 21,80 7,3 
T1MD (Mobic®)  7,50 8,00 7,70 23,20 7,7 
T2MD (Meloxicam La Sante) 6,90 6,90 7,00 20,80 6,9 
T3MD (Meloxicam Tecnofarma) 5,90 5,80 6,50 18,20 6,1 
T4MD (Meloxicam NIFA) 10,10 10,40 10,20 30,70 10,2 
T5MD (COXAMER®) 6,70 6,60 6,70 20,00 6,7 
   ∑ 230,80 76,93 






Análisis de Varianza (ADEVA) – Dureza 
 






F. Calculada F. Tabulada 
TOTAL 60,94 29   5% 1% 
(t*r) – 1     
Tratamientos (t) 59,9 9 6,66 128,1 2,39 3,457 
 SCt/g.l.t CMt/CME 
Error Experimental (E) 1,04 20 0,052    
t(r - 1) SCE/g.l.E    
% Coeficiente de correlación (%CV) 3,03 
 
F. Calculada  
                                                             
F. Tabulada 
 
Para 0,05 (5%) F tabulada = 2,39 
Si; F(Calculada) < F(Tabulada) se acepta la Ho 
128,1 > 2,39(f 0,05) se rechaza la Ho 
 
Después del análisis de varianza de los datos obtenidos de la dureza de comprimidos de Meloxicam 
de las ciudades de Quito y Macas se concluye que las durezas de los laboratorios farmacéuticos son 
estadísticamente diferentes. Esta diferencia fue demostrada al obtener una F calculada mayor a la F 








Análisis Funcional – Prueba de Tukey – Dureza 
a) Prueba de Significancia de Tukey al 5% 
Tratamientos Medicamentos Medias Rangos de 
Tukey 
T4QtD Meloxicam NIFA 10,4 A 
T4MD Meloxicam NIFA 10,2 A 
T1QtD Mobic® 7,9 B 
T1MD Mobic® 7,7 B 
T5QtD COXAMER® 7,3 B 
T3QtD Meloxicam Tecnofarma 7,2 B 
T2MD Meloxicam La Santé 6,9 C 
T5MD COXAMER® 6,7 C 
T2QtD Meloxicam La Santé 6,6 C 
T3MD Meloxicam Tecnofarma 6,1 C 
b) Valor de Tukey al 5% (VT) 
Calculo del Error estándar de las medias 
         
- Calculo del valor de Tukey al 5% 
 Valor de Tukey Tabulado 
α = 0,05    m = 20 
VT(Tabulado): n= 10; VTtabulado = 5,01 
N M Valor de Tukey 
10 20 5,01 
 
 Valor de Tukey Experimental 
para n = 10 
                       
 
 
n Sx VT (Tabulado)   n 
vs m 
VT (Experimental) = Sx VT 
(Tabulado) 




Grupo Comparaciones Diferencia de 







T4QtD - T4MD 0,2 0,661 n.s. 
T4QtD - T1QtD 2,5 0,661 * 
T4QtD - T1MD 2,7 0,661 * 
T4QtD - T5QtD 3,1 0,661 * 
T4QtD - T3QtD 3,2 0,661 * 
T4QtD - T2MD 3,5 0,661 * 
T4QtD - T5MD 3,7 0,661 * 
T4QtD - T2QtD 3,8 0,661 * 
T4QtD - T3MD 4,3 0,661 * 
2 
T4MD - T1QtD 2,3 0,661 * 
T4MD - T1MD 2,5 0,661 * 
T4MD - T5QtD 2,9 0,661 * 
T4MD - T3QtD 3 0,661 * 
T4MD - T2MD 3,3 0,661 * 
T4MD - T5MD 3,5 0,661 * 
T4MD - T2QtD 3,6 0,661 * 
T4MD - T3MD 4,1 0,661 * 
3 
T1QtD - T1MD 0,2 0,661 n.s. 
T1QtD - T5QtD 0,6 0,661 n.s. 
T1QtD - T3QtD 0,7 0,661 * 
T1QtD - T2MD 1 0,661 * 
T1QtD - T5MD 1,2 0,661 * 
T1QtD - T2QtD 1,3 0,661 * 
T1QtD - T3MD 1,8 0,661 * 
4 
T1MD - T5QtD 0,4 0,661 n.s. 
T1MD - T3QtD 0,5 0,661 n.s. 
T1MD - T2MD 0,8 0,661 * 
T1MD - T5MD 1 0,661 * 
T1MD - T2QtD 1,1 0,661 * 
T1MD - T3MD 1,6 0,661 * 
5 
T5QtD - T3QtD 0,1 0,661 n.s. 
T5QtD - T2MD 0,4 0,661 n.s. 
T5QtD - T5MD 0,6 0,661 n.s. 
T5QtD - T2QtD 0,7 0,661 * 
T5QtD - T3MD 1,2 0,661 * 
6 
T3QtD - T2MD 0,3 0,661 n.s. 
T3QtD - T5MD 0,5 0,661 n.s. 
T3QtD - T2QtD 0,6 0,661 n.s. 
T3QtD - T3MD 1,1 0,661 * 
7 
T2MD - T5MD 0,2 0,661 n.s. 
T2MD - T2QtD 0,3 0,661 n.s. 
T2MD - T3MD 0,8 0,661 * 
8 
T5MD - T2QtD 0,1 0,661 n.s. 
T5MD - T3MD 0,6 0,661 n.s. 





En el control de dureza de Meloxicam comercializado tanto en Quito como en Macas, los 
siguientes medicamentos son estadísticamente iguales: Meloxicam NIFA – Meloxicam NIFA 
T4QtD – T4MD; Mobic® - Mobic® T1QtD – T1MD; Mobic® - Coxamer® T1QtD – T5QtD; 
Mobic® - Meloxicam Tecnofarma T1QtD – T3QtD; Mobic® - Meloxicam La Sante T1QtD – 
T2MD; Mobic® - Coxamer® T1QtD – T5MD; Mobic® - Meloxicam La Sante T1QtD – T2QtD; 
Mobic® - Meloxicam Tecnofarma T1QtD – T3MD; Mobic® - Coxamer® T1MD – T5QtD; 
Mobic® - Meloxicam Tecnofarma T1MD – T3QtD; Mobic® - Meloxicam La Sante; Mobic® - 
Coxamer® T1MD – T5MD; Mobic® - Meloxicam La Sante T1MD – T2QtD; Mobic® - 
Meloxicam Tecnofarma T1MD – T3MD; Coxamer® - Meloxicam Tecnofarma T5QtD – T3QtM; 
Coxamer® - Meloxicam La Sante T5QtD – t2M; Coxamer® - Coxamer® T5QtD – T5MD; 
Coxamer® - Meloxicam La Sante T5QtD – T2QtD; Coxamer® - Meloxicam Tecnofarma T5QtD – 
T3MD; Meloxicam Tecnofarma – Meloxicam La Sante T5QtD – T2Md; Meloxicam Tecnofarma – 
Coxamer® T3QtD – T5Md; Meloxicam Tecnofarma – Meloxicam La Sante T3QtD – T2QtD; 
Meloxicam Tecnofarma – Meloxicam Tecnofarma T3QtD – T3MD; Meloxicam La Sante – 
Meloxicam Coxamer® T2MD – T5MD; Meloxicam La Sante – Meloxicam La Sante T2MD – 
T2QtD; Meloxicam La Sante – Meloxicam Tecnofarma T2MD – T3MD; Coxamer® - Meloxicam 
La Sante T5MD – T2QtD; Coxamer® - Meloxicam Tecnofarma T5MD – T3MD; Meloxicam La 
Sante – Meloxicam Tecnofarma T2QtD – T3MD. 
Mientras que, al relacionar los demás tratamientos los valores obtenidos no son estadísticamente 
iguales; la dureza entre los medicamentos tiene una diferencia altamente significativa y no es 
posible reemplazarlos entre sí. 
4.1.2.2 ANALISIS ESTADISTICO DE LA VALORACION DE COMPRIMIDOS DE 
MELOXICAM 
QUITO 
Número de  Tratamientos 
T1QtVM Mobic® 
T2QtVM Meloxicam La Sante 
T3QtVM Meloxicam Tecnofarma 








5 tratamientos (i) (t) x 3 repeticiones (j) (r) = 15 unidades 
Diseño Completamente al Azar (DCA) – Valoración de Meloxicam 
Tratamientos Repeticiones % Meloxicam ∑X X 
R1 R2 R3 
T1QtVM (Mobic®)  99,57 101,03 99,63 300,23 100,08 
T2QtVM (Meloxicam La Sante) 100,89 99,43 99,98 300,30 100,10 
T3QVM (Meloxicam Tecnofarma) 99,65 96,74 98,20 294,59 98,20 
T4QVM (Meloxicam NIFA) 99,82 101,10 100,19 301,11 100,37 
T5QVM (COXAMER®) 94,70 93,42 95,43 283,55 94,52 
   ∑ 1479,78 493,26 
Factor de Correlación            X 98,652 
 
 Ho= Hipótesis Nula: Mobic® Boehringer Ingelheim E. = Meloxicam La Sante = 
Meloxicam Tecnofarma = Meloxicam NIFA = COXAMER®. 
 Ha= Hipótesis Alternativa: Mobic® Boehringer Ingerlhein E. ≠ Meloxicam La Sante ≠ 
Meloxicam Tecnofarma ≠ Meloxicam NIFA ≠ COXAMER®. 
Análisis de Varianza (ADEVA) – Valoración 
 Calculo del Factor de Correlación (Fc) 
             
F. Calculada  
                  
F. Tabulada (González, 1985) (Ver Anexo 3 y 4) 
Para 0,05 (5%) F tabulada = 3,48 
- Calculo del Coeficiente de Variación, CV 
     
    
 
     
     
     
     
     
          
100 
 
Al ser el coeficiente de variación mayor a la unidad 1,91% se determina que los valores de 
Valoración en la ciudad de Quito tienen una mayor heterogeneidad. 










TOTAL 108,69 14   5% 1% 
(t*r) - 1     
Tratamientos (t) 73,16 4 18,29 5,15 3,48 5,99 
 SCt/g.l.t CMt/CME 
Error Experimental (E) 35,53 10 3,55    
t(r - 1) SCE/g.l.E    
% Coeficiente de correlación (%CV) 1,91 
 
FV: Factor de Variación       S.C.: Suma de Cuadrados 
g.l.: Grados de Libertad        C.M.: Cuadrado Medio 
Si, F (calculada) < F (Tabulación) se acepta la Ho 
5,15 > 3,48 (f 0,05) se rechaza la Ho 
Después del análisis de varianza de los datos obtenidos de la valoración de comprimidos de 
Meloxicam de la ciudad de Quito se concluye que los porcentajes de los medicamentos de los 
laboratorios farmacéuticos son estadísticamente diferentes. Esta diferencia fue demostrada al 
obtener una F calculada mayor a la F tabulada al 5%; por lo tanto se acepta la hipótesis alternativa. 
Análisis Funcional – Prueba de Tukey – Valoración de Meloxicam 
a. Prueba de Significancia de Tukey al 5% 
Tratamientos Medicamento Medias (X) Rangos de tukey 
T4QtVM Meloxicam NIFA 100,37 A 
T2QtVM Meloxicam La Sante 100,10 B 




T5QtVM COXAMER® 94,52 E 
              
b. Valor de Tukey al 5% (VT) 
                                      
101 
 
- VT(Tabulado): relaciona los grados de libertad del error (m) con el numero de tratamientos (n). 
(Ver Anexo 5) 
                       
Donde n es el número de tratamientos: 5 
m son los grados de libertad del error: 10 
  es el nivel de significancia al (5%);        
-    corresponde al error estándar de las medias 
Calculo del Error estándar de las medias 
        
- Calculo del Valor de Tukey al 5% 
a) Valor de Tukey  Tabulado 
VT(Tabulado) = (n vs m)(α)  
VT (Tabulado) = 4,65 
N M Valor de Tukey 
5 10 4,65 
 
b) Valor de Tukey Experimental 
para n = 5 
                       
N Sx VT 
(Tabulado) n 
vs m 
VT (Experimental) = 
Sx VT (Tabulado) 















1 T4QtVM - T2QtVM 0,27 5,487 n.s. 
T4QtVM - T1QtVM 0,29 5,487 n.s. 
T4QtVM - T3QtVM 2,17 5,487 n.s. 
T4QtVM - T5QtVM 5,85 5,487 * 
2 T2QtVM - T1QtVM 0,02 5,487 n.s. 
T2QtVM - T3QtVM 1,90 5,487 n.s. 
T2QtVM - T5QtVM 5,58 5,487 * 
3 T1QtVM - T3QtVM 1,88 5,487 n.s. 
T1QtVM - T5QtVM 5,56 5,487 * 
4 T3QtVM - T5QtVM 3,68 5,487 n.s. 
 
Criterio de Significancia 
Si la diferencia de medias es menor al valor de Tukey al 5%, la discrepancia entre los datos no es 
significante (n.s.), por tanto son estadísticamente iguales.  
Si la diferencia de medias es mayor al valor de Tukey, los datos son estadísticamente diferente (*) 
Interpretación 
Al relacionar las concentraciones (%) de Meloxicam entre los medicamentos comercializados en 
Quito: Meloxicam NIFA con Meloxicam La Sante T4QtVM - T2QtVM; Meloxicam NIFA con 
Mobic® T4QtVM - T1QtVM; Meloxicam NIFA con Meloxicam Tecnofarma T4QtVM - 
T3QtVM; Meloxicam  La Santé con Mobic® T2QtVM - T1QtVM; Meloxicam La Santé con 
Meloxicam Tecnofarma T2QtVM - T3QtVM; Mobic® con Meloxicam Tecnofarma T1QtVM - 
T3QtVM; Meloxicam Tecnofarma con COXAMER® T3QtVM - T5QtVM, los valores obtenidos 
son estadísticamente iguales, no presentan una discrepancia significativa en los datos, por tanto 
pueden reemplazarse entre sí. 
Mientras Meloxicam NIFA con COXAMER® T4QtVM - T5QtVM; Meloxicam La Santé con 
COXAMER® T2QtVM - T5QtVM; Mobic® con COXAMER® T1QtVM - T5QtVM; no son 
estadísticamente iguales, el porcentaje de Meloxicam entre los medicamentos tiene una diferencia 






Nº de Tratamientos 
T1MVM Mobic® 
T2MVM Meloxicam La Sante 
T3MVM Meloxicam TecnoFarma 
T4MVM Meloxicam NIFA 
T5MVM COXAMER® 
 
Diseño Completamente al Azar (DCA) – Valoración de Meloxicam 
Tratamientos Repeticiones % Meloxicam ∑X X 
R1 R2 R3 
T1MVM (Mobic®)  100,26 100,81 101,73 302,80 100,93 
T2MVM (Meloxicam La Sante) 100,78 98,32 100,84 299,94 99,98 
T3MVM (Meloxicam Tecnofarma) 99,34 97,88 99,34 296,56 98,85 
T4MVM (Meloxicam NIFA) 106,13 105,40 102,27 313,80 104,60 
T5MVM (COXAMER®) 94,57 96,57 94,03 285,17 95,06 
   ∑ 1498,27 499,42 
Factor de Correlación 149654,20  X 99,88 
 
 Ho= Hipótesis Nula: Mobic® Boehringer Ingelheim E. = Meloxicam La Santé = 
Meloxicam Tecnofarma = Meloxicam NIFA = COXAMER® Lab. América S.A. 
 Ha= Hipótesis Alternativa: Mobic® Boehringer Ingelheim E. ≠ Meloxicam La Santé ≠ 
Meloxicam Tecnofarma ≠ Meloxicam NIFA ≠ COXAMER Lab. América S.A. 
Análisis de Varianza (ADEVA) – Valoración de Meloxicam 





F. Calculada F. 
Tabulada 
TOTAL 161,8 14   5% 1% 
(t*r) – 1     
Tratamientos (t) 143,15 4 40,45 21,67 3,48 5,99 
 SCt/g.l.t CMt/CME 
Error Experimental (E) 18,65 10 1,865    
t(r - 1) SCE/g.l.E    
% Coeficiente de correlación (%CV) 1,38 
 
F. Calculada  




Para 0,05 (5%) F tabulada = 3,48 
Si; F(calculada) < F(Tabulada) se acepta la Ho 
21,69 > 3,48(f 0,05)  se rechaza la Ho 
Después del análisis de varianza de los datos obtenidos de la valoración de comprimidos de 
Meloxicam de la ciudad de Macas se concluye que los porcentajes de los medicamentos de los 
laboratorios farmacéuticos son estadísticamente diferentes. Esta diferencia fue demostrada al 
obtener una F calculada mayor a la F tabulada al 5%; por lo tanto se acepta la hipótesis alternativa. 
Análisis Funcional – Prueba de Tukey – Valoración de Meloxicam 
a) Prueba se Significancia de Tukey al 5% 
Tratamientos Medicamento Medias (X) Rangos de tukey 
T4MVM Meloxicam NIFA 104,60 A 
T2MVM Meloxicam La Sante 100,93 B 
T1MVM Mobic® 100,32 C 
T3MVM Meloxicam TecnoFarma 98,85 D 
T5MVM COXAMER® 95,06 E 
 
    b) Valor de Tukey al 5% (VT) 
Calculo del Error estándar de las medias 
         
- Calculo del Valor de Tukey al 5% 
a) Valor de tukey tabulado 
 
para n = 5 VTtabulado : 4,65 
 
b) Valor de Tukey experimental 
 






N Sx VT 
(Tabulado)   
n vs m 
VT 
(Experimental) 
= Sx VT 
(Tabulado) 
5 0,622 4,65 2,8923 
 







1 T4MVM - T1MVM 3,67 2,89 * 
T4MVM - T2MVM 4,28 2,89 * 
T4MVM - T3MVM 5,75 2,89 * 
T4MVM - T5MVM 9,54 2,89 * 
2 T1MVM - T2MVM 0,61 2,89 n.s. 
T1MVM - T3MVM 2,08 2,89 n.s. 
T1MVM - T5MVM 5,87 2,89 * 
3 T2MVM - T3MVM 1,47 2,89 n.s. 
T2MVM - T5MVM 5,26 2,89 * 
4 T3MVM - T5MVM 3,79 2,89 * 
 
Interpretación:  
Al relacionar las concentraciones (%) de Meloxicam entre los medicamentos comercializados en 
Macas: Mobic® con Meloxicam La Santé T1MVM - T2MVM; Mobic® con Meloxicam 
Tecnofarma T1MVM – T3MVM; Meloxicam La Santé con Meloxicam Tecnofarma T2MVM - 
T3MVM, los valores obtenidos son estadísticamente iguales, es decir no presentan una 
discrepancia significativa en los datos y se pueden reemplazarse entre sí. 
Mientras Meloxicam NIFA con Mobic® T4MVM - T1MVM; Meloxicam NIFA con Meloxicam La 
Santé T4MVM - T2MVM; Meloxicam NIFA con Meloxicam Tecnofarma T4MVM - T3MVM; 
Meloxicam NIFA – COXAMER® T4MVM - T5MVM; Mobic® - COXAMER® T1MVM - 
T5MVM; Meloxicam Tecnofarma con COXAMER® T3MVM - T5MVM, no son estadísticamente 
iguales, el porcentaje de Meloxicam entre los medicamentos tiene una diferencia altamente 







QUITO Y MACAS 
10 tratamientos (i) (t) x 3 repeticiones (j) (r) = 30 unidades 
Diseño Completamente al Azar (DCA) – Valoración de Meloxicam 
 
Tratamientos Repeticiones % Meloxicam ∑X X 
R1 R2 R3 
T1QtVM (Mobic®)  99,57 101,03 99,63 300,23 100,08 
T2QtVM (Meloxicam La Sante) 100,89 99,43 99,98 300,30 100,10 
T3QtVM (Meloxicam Tecnofarma) 99,65 96,74 98,20 294,59 98,20 
T4QtVM (Meloxicam NIFA) 99,82 101,10 100,19 301,11 100,37 
T5QtVM (COXAMER®) 94,70 93,42 95,43 283,55 94,52 
T1MVM(Mobic®)  100,26 100,81 101,73 302,80 100,93 
T2MVM (Meloxicam La Sante) 100,78 98,32 100,84 299,94 99,98 
T3MVM (Meloxicam Tecnofarma) 99,34 97,88 99,34 296,56 98,85 
T4MVM (Meloxicam NIFA) 106,13 105,40 102,27 313,80 104,60 
T5MVM (COXAMER®) 94,57 96,57 94,03 285,17 95,06 
   ∑ 2978,05 992,68 
Factor de correlación 295626,06  X 99,27 
 
 Ho= Hipótesis nula: Mobic® B.H. (Q) = Meloxicam La Santé (Q) = Meloxicam 
Tecnofarma (Q) = Meloxicam NIFA = COXAMER® (Q) = Mobic® B.H. (M) = 
Meloxicam La Santé (M) = Meloxicam Tecnofarma (M) = Meloxicam NIFA (M) = 
COXAMER®.  
 Ha= Hipótesis alternativa: Mobic® B.H. (Q) ≠ Meloxicam La Santé (Q) ≠ Meloxicam 
Tecnofarma ≠ Meloxicam NIFA ≠ COXAMER® (Q) ≠ Mobic® B.H. (M) ≠ Meloxicam La 









Análisis de Varianza (ADEVA) – Valoración  
 






F. Calculada F. Tabulada 
TOTAL 255,98 14   5% 1% 
(t*r) – 1     
Tratamientos (t) 223,92 9 24,88 15,52 2,39 3,457 
 SCt/g.l.t CMt/CME 
Error Experimental (E) 32,06 20 1,603    
t(r - 1) SCE/g.l.E    
% Coeficiente de Variación (%CV) 1,275 
 
F. Calculada 
                
 
F. Tabulada 
Para 0,05 (5%) F tabulada = 2,39 
Si, F (Calculada) < F(Tabulada) se acepta la Ho 
15,52 > 2,39(f 0,05) se rechaza la Ho 
Después del análisis de varianza de los datos obtenidos de la valoración de comprimidos de 
Meloxicam de las ciudades de Quito y Macas se concluye que los porcentajes de los medicamentos 
de los laboratorios farmacéuticos son estadísticamente diferentes. Esta diferencia fue demostrada al 









Análisis Funcional – Prueba de Tukey – Valoración  
a) Prueba de significancia de Tukey al 5%  
Tratamientos Tratamientos Medias Rangos de 
Tukey 
T4MVM Meloxicam NIFA 104,6 A 
T1MVM Mobic® 100,93 B 
T4QtVM Meloxicam NIFA 100,37 B 
T2QtVM Meloxicam La Sante 100,1 B 
T1QtVM Mobic® 100,08 B 
T2MVM Meloxicam La Sante 99,98 C 
T3MVM Meloxicam Tecnofarma 98,85 D 
T3QtVM Meloxicam Tecnofarma 98,2 E 
T5MVM COXAMER® 95,06 F 
T5QtVM COXAMER® 94,52 G 
 
b) Valor de Tukey al 5% (VT) 
Calculo del Error estándar de las medias 
         
- Calculo del valor de Tukey al 5% 
a) Valor de Tukey Tabulado 
m: Grados de Libertad del Error: 20 
n M Valor de Tukey 
10 20 5,01 
 
 b) Valor de Tukey Experimental 
para n = 10 VTtabulado:  
                      




= Sx VT 
(Tabulado) 











T4MVM - T1MVM 3,67 3,662 * 
T4MVM - T4QtVM 4,23 3,662 * 
T4MVM - T2QtVM 4,5 3,662 * 
T4MVM - T1QtVM 4,52 3,662 * 
T4MVM - T2MVM 4,62 3,662 * 
T4MVM - T3MVM 5,75 3,662 * 
T4MVM - T3QtVM 6,4 3,662 * 
T4MVM - T5MVM 9,54 3,662 * 
T4MVM - T5QtVM 10,08 3,662 * 
2 
T1MVM - T4QtVM 0,56 3,662 n.s. 
T1MVM - T2QtVM 0,83 3,662 n.s. 
T1MVM - T1QtVM 0,85 3,662 n.s. 
T1MVM - T2MVM 0,95 3,662 n.s. 
T1MVM - T3MVM 2,08 3,662 n.s. 
T1MVM - T3QtVM 2,73 3,662 n.s. 
T1MVM - T5MVM 5,87 3,662 * 
T1MVM - T5QtVM 6,41 3,662 * 
3 
T4QtVM - T2QtVM 0,27 3,662 n.s. 
T4QtVM - T1QtVM 0,29 3,662 n.s. 
T4Qt VM- T2MVM 0,39 3,662 n.s. 
T4QtVM - T3MVM 1,52 3,662 n.s. 
T4QtVM - T3QtVM 2,17 3,662 n.s. 
T4QtVM - T5MVM 5,31 3,662 * 
T4QtVM - T5QtVM 5,85 3,662 * 
4 
T2QtVM - T1QtVM 0,02 3,662 n.s. 
T2QtVM - T2MVM 0,12 3,662 n.s. 
T2QtVM - T3MVM 1,25 3,662 n.s. 
T2QtVM - T3QtVM 1,9 3,662 n.s. 
T2QtVM - T5MVM 5,04 3,662 * 
T2QtVM - T5QtVM 5,58 3,662 * 
5 
T1QtVM - T2MVM 0,1 3,662 n.s. 
T1QtVM - T3MVM 1,23 3,662 n.s. 
T1QtVM - T3QtVM 1,88 3,662 n.s. 
T1QtVM - T5MVM 5,02 3,662 * 
T1QtVM - T5QtVM 5,56 3,662 * 
6 
T2MVM - T3MVM 1,13 3,662 n.s. 
T2MVM - T3QtVM 1,78 3,662 n.s. 
T2MVM - T5MVM 4,92 3,662 * 
T2MVM - T5QtVM 5,46 3,662 * 
7 
T3MVM - T3QtVM 0,65 3,662 n.s. 
T3MVM - T5MVM 3,79 3,662 * 
T3MVM - T5QtVM 4,33 3,662 * 
8 
T3QtVM - T5MVM 3,14 3,662 n.s. 
T3QtVM - T5QtVM 3,68 3,662 * 






Los siguientes medicamentos son estadísticamente iguales en relación al % de las medias 
estadísticas de Meloxicam comercializados tanto en Quito como en Macas: Mobic® - Meloxicam 
NIFA T1MVM – T4QtVM; Mobic® - Meloxicam La Sante T1MVM – T2QtVM; Mobic® - 
Mobic® T1M – t1Q; Mobic® - Meloxicam La Sante t1M – t2M; Mobic® - Meloxicam 
Tecnofarma T1MVM – T3MVM; Meloxicam NIFA – Meloxicam La Sante T4QtVM – T2QtVM; 
Meloxicam NIFA – Mobic® T4QtVM – T1QtVM; Meloxicam NIFA – Meloxicam La Sante 
T4QtVM – T2MVM; Meloxicam NIFA – Meloxicam Tecnofarma T4QtVM – T3MVM; 
Meloxicam La Sante – Mobic® T2QtVM – T1QtVM; Meloxicam La Sante – Meloxicam La Sante 
T2QtVM – T2MVM; Meloxicam La Sante – Meloxicam Tecnofarma T2QtVM – T3MVM; 
Meloxicam La Sante – Meloxicam Tecnofarma T2QtVM – T3QtVM; Mobic® - Meloxicam La 
Sante T1QtVM – T2MVM; Mobic® - Meloxicam Tecnofarma T1QtVM – T3MVM; Mobic® - 
Meloxicam Tecnofarma T1QtVM – T3QtVM; Meloxicam La Sante – Meloxicam Tecnofarma 
T2MVM – T3MVM; Meloxicam La Sante – Meloxicam Tecnofarma T2MVM – T3QtVM; 
Meloxicam Tecnofarma – Meloxicam Tecnofarma T3MVM – T3QtVM; Coxamer® - Coxamer® 
T5MVM – T5QtVM, los valores obtenidos son estadísticamente iguales, es decir no presentan una 
discrepancia significativa en los datos, por tanto pueden reemplazarse entre sí.  
Mientras que, al relacionar los demás tratamientos los valores obtenidos no son estadísticamente 
iguales, el porcentaje de Meloxicam entre los medicamentos tiene una diferencia altamente 
significativa y no es posible reemplazarlos entre sí. 
4.1.2.3 ANALISIS ESTADISTICO DE LA PRUEBA DE DISOLUCION (Q) DE 
MELOXICAM 
5 tratamientos (i) (t) x 3 repeticiones (j)(r) = 15 unidades experimentales 
QUITO 
Diseño Completamente al Azar (DCA) – Prueba de Disolución (Q). 
Tratamientos Repeticiones Q de  Meloxicam, % ∑X X 
R1 R2 R3 
T1QtQ (Mobic®) Referencia 98,60 99,50 99,81 297,91 99,30 
T2QtQ (Meloxicam La Sante) 99,81 98,89 99,83 298,53 99,51 
T3QtQ (Meloxicam Tecnofarma) 99,64 99,91 99,16 298,71 99,57 
T4QtQ (Meloxicam NIFA) 100,31 99,29 99,93 299,53 99,84 
T5QtQ (COXAMER®) 88,07 88,72 88,59 265,38 88,46 
   ∑ 1460,06 486,69 




 Ho= Hipótesis Nula: Mobic® Boehringer Ingelheim E. = Meloxicam La Santé = 
Meloxicam Tecnofarma = Meloxicam NIFA = COXAMER®. 
 Ha= Hipótesis Alternativa: Mobic® Boehringer Ingelheim E. ≠ Meloxicam La Santé ≠ 
Meloxicam Tecnofarma ≠ Meloxicam NIFA ≠ COXAMAER®. 
Análisis de Varianza (ADEVA) – Disolución 






F. Calculada F. 
Tabulada 
TOTAL 304,91 14   5% 1% 
(t*r) - 1     
Tratamientos (t) 295,97 4 73,99 83,14 3,48 5,99 
 SCt/g.l.t CMt/CME 
Error Experimental (E) 8,94 10 0,89    
t(r - 1) SCE/g.l.E    
% Coeficiente de correlación (%CV) 0,969 
F. Calculada  
                                                               
F. Tabulada 
Para 0,05 (5%) F tabulada = 3,48 
Si; F(Calculada) < F(Tabulada) se acepta la Ho 
83,14 > 3,48(f 0,05) se rechaza la Ho 
Después del análisis de varianza de los datos obtenidos de la prueba de disolución de comprimidos 
de Meloxicam de la ciudad de Quito se concluye que los porcentajes disueltos de los medicamentos 
de los laboratorios farmacéuticos son estadísticamente diferentes. Esta diferencia fue demostrada al 








Análisis Funcional – Prueba de Tukey – Disolución 
a) Prueba de Significancia de Tukey al 5% 
Tratamientos Medicamentos Medias Rangos de 
Tukey 
T4QtQ Meloxicam NIFA 99,84 A 
T3QtQ Meloxicam Tecnofarma 99,57 A 
T2QtQ Meloxicam La Sante 99,51 A 
T1QtQ Mobic® 99,3 A 
T5QtQ COXAMER® 88,46 B 
 
b) Valor de Tukey al 5% (VT) 
Calculo del Error estándar de las medias 
        
- Calculo del valor de Tukey al 5% 
 Valor de Tukey Tabulado 
α = 0,05    m = 10 
VT(Tabulado): n= 5; VTtabulado = 4,65 
n M Valor de Tukey 
5 10 4,65 
 
 Valor de Tukey Experimental 
para n = 5 
                      
N Sx VT 
(Tabulado) 
n vs m 
VT 
(Experimental) 
= Sx VT 
(Tabulado) 














1 T4QtQ - T3QtQ 0,27 2,56 n.s. 
T4QtQ - T2QtQ 0,33 2,56 n.s. 
T4QtQ - T1QtQ 0,54 2,56 n.s. 
T4QtQ - T5QtQ 11,38 2,56 * 
2 T3QtQ - T2QtQ 0,06 2,56 n.s. 
T3QtQ - T1QtQ 0,27 2,56 n.s. 
T3QtQ - T5QtQ 11,11 2,56 * 
3 T2QtQ - T1QtQ 0,21 2,56 n.s. 
T2QtQ - T5QtQ 11,05 2,56 * 
4 T1QtQ - T5QtQ 10,84 2,56 * 
 
Criterio de Significancia 
Si la diferencia de medias es menor al valor de Tukey, la discrepancia entre los datos no es 
significante (n.s.), por tanto son estadísticamente iguales.  
Si la diferencia de medias es mayor al valor de Tukey, los datos son estadísticamente diferentes (*)  
Interpretación 
En la prueba de disolución (Q) de Quito los valores obtenidos entre los medicamentos: Meloxicam 
NIFA con Meloxicam Tecnofarma T4QtQ – T3QtQ; Meloxicam NIFA con Meloxicam La Santé 
T4QtQ – T2QtQ; Meloxicam NIFA con Mobic® T4QtQ – T1QtQ; Meloxicam Tecnofarma con 
Meloxicam La Sante T3QtQ – T3QtQ; Meloxicam Tecnofarma con Mobic® T3QtQ – t1QtQ; 
Meloxicam La Santé con Mobic® T2QtQ – T1QtQ, son estadísticamente iguales; no presentan una 
discordancia significativa en los datos, por lo cual se  pueden reemplazarse entre sí. 
Mientras Meloxicam NIFA con COXAMER® T4QtQ – T5QtQ; Meloxicam Tecnofarma con 
COXAMER® T3QtQ – T5QtQ; Meloxicam La Santé con COXAMER® T2QtQ – T5QtQ y 
Mobic® con COXAMER ® T1QtQ – T5QtQ, no son estadísticamente iguales, el porcentaje de 
Meloxicam entre los medicamentos tiene una diferencia altamente significativa y no es posible 








Diseño Completamente al Azar (DCA) – Prueba de Disolución (Q). 
Tratamientos Repeticiones Q de  
Meloxicam, % 
∑X X 
R1 R2 R3 
T1MQ (Mobic®) Referencia 96,73 98,79 97,50 293,02 97,67 
T2MQ (Meloxicam La Sante) 95,38 97,19 96,40 288,97 96,32 
T3MQ (Meloxicam Tecnofarma) 99,06 98,87 98,98 296,91 98,97 
T4MQ (Meloxicam NIFA) 101,16 99,98 100,68 301,82 100,61 
T5MQ (COXAMER®) 87,07 87,64 87,10 261,81 87,27 
   ∑ 1442,53 480,84 
Factor de Correlación 138726,19  X 96,169 
 
 Ho= Hipótesis Nula: Mobic® Boehringer Ingelheim E. = Meloxicam La Santé = 
Meloxicam Tecnofarma = Meloxicam NIFA = COXAMER®. 
 Ha= Hipótesis Alternativa: Mobic® Boehringer Ingelheim E. ≠ Meloxicam La Santé ≠ 
Meloxicam Tecnofarma ≠ Meloxicam NIFA ≠ COXAMER®. 
Análisis de Varianza (ADEVA) – Prueba de Disolución (Q). 






F. Calculada F. 
Tabulada 
TOTAL 331,8 14   5% 1% 
(t*r) - 1     
Tratamientos (t) 327,05 4 81,76 170,33 3,48 5,99 
 SCt/g.l.t CMt/CME 
Error Experimental (E) 4,78 10 0,48    
t(r - 1) SCE/g.l.E    
% Coeficiente de correlación (%CV) 0,693 
F. Calculada  
                                                              
F. Tabulada 
Para 0,05 (5%) F tabulada = 3,48 
Si; F(Calculada) < F(Tabulada) se acepta la Ho 
170,33 > 3,48(f 0,05) se rechaza la Ho 
115 
 
Como F calculada es mayor que F tabulada los datos de la Prueba de Disolución son altamente 
significativos (*) al 5%. Los tratamientos son estadísticamente diferentes. 
Análisis Funcional – Prueba de Tukey – Disolución 
a) Prueba de Significancia de Tukey al 5% 
Tratamientos Medicamentos Medias Rangos 
de Tukey 
T4MQ Meloxicam NIFA 100,61 A 
T3MQ Meloxicam Tecnofarma 98,97 B 
T1MQ Mobic® 97,67 C 
T2MQ Meloxicam La Sante 96,32 D 
T5MQ COXAMER® 87,27 E 
 
b) Valor de Tukey al 5% (VT) 
Calculo del Error estándar de las medias 
       
- Calculo del valor de Tukey al 5% 
 Valor de Tukey Tabulado 
α = 0,05    m = 10 
VT(Tabulado): n= 5; VTtabulado = 4,65 
n M Valor de Tukey 
5 10 4,65 
 
 Valor de Tukey Experimental 
para n = 5 
                      
N Sx VT 
(Tabulado) 
n vs m 
VT 
(Experimental) 
= Sx VT 
(Tabulado) 












1 T4MQ - T3MQ 1,64 1,86 n.s. 
T4MQ - T1MQ 2,94 1,86 * 
T4MQ - T2MQ 4,29 1,86 * 
T4MQ - T5MQ 13,34 1,86 * 
2 T3MQ - T1MQ 1,30 1,86 n.s. 
T3MQ - T2MQ 2,65 1,86 * 
T3MQ - T5MQ 11,70 1,86 * 
3 T1MQ - T2MQ 1,35 1,86 n.s. 
T1MQ - T5MQ 10.4 1,86 * 
4 T2MQ - T5MQ 9,05 1,86 * 
 
Criterio de Significancia 
Si la diferencia de medias es menor al valor de Tukey, la discrepancia entre los datos no es 
significante (n.s.), por tanto son estadísticamente iguales.  
Si la diferencia de medias es mayor al valor de Tukey, los datos son estadísticamente diferentes (*)  
Interpretación 
En la prueba de disolución (Q) de Macas los valores obtenidos entre los medicamentos: Meloxicam 
NIFA con Meloxicam Tecnofarma T4MQ - T3MQ; Meloxicam Tecnofarma con Mobic® T3MQ - 
T1MQ; Mobic® con Meloxicam La Santé T1MQ - T2MQ, son estadísticamente iguales y se 
pueden intercambiar. 
Mientras, Meloxicam NIFA con Mobic® T4MQ - T1MQ; Meloxicam NIFA con Meloxicam La 
Santé  T4MQ - T2MQ; Meloxicam NIFA con COXAMER® T4MQ - T5MQ; Meloxicam 
Tecnofarma con Meloxicam La Santé  T3MQ - T2MQ; Meloxicam Tecnofarma con COXAMER® 
T3MQ - T5MQ; Mobic® con COXAMER® T1MQ - T5MQ; Meloxicam La Santé con 
COXAMER® T2MQ - T5MQ, no son estadísticamente iguales; presentan gran variabilidad entre 








QUITO Y MACAS 
10 tratamientos (i)(t) x 3 repeticiones (j)(r) = 30 unidades 
Diseño Completamente al Azar (DCA) – Prueba de Disolución (Q). 
Tratamientos Repeticiones Q de  
Meloxicam, % 
∑X X 
R1 R2 R3 
T1QtQ (Mobic®)  98,60 99,50 99,81 297,91 99,30 
T2QtQ (Meloxicam La Sante) 99,81 98,89 99,91 298,61 99,54 
T3QtQ (Meloxicam Tecnofarma) 99,64 99,91 99,16 298,71 99,57 
T4QtQ (Meloxicam NIFA) 100,31 99,29 99,93 299,53 99,84 
T5QtQ (COXAMER®) 88,07 88,72 88,59 265,38 88,46 
T1MQ(Mobic®)  96,73 98,79 97,50 293,02 97,67 
T2MQ (Meloxicam La Sante) 95,38 97,19 96,40 288,97 96,32 
T3MQ (Meloxicam Tecnofarma) 99,06 98,87 98,98 296,91 98,97 
T4MQ(Meloxicam NIFA) 101,16 99,98 100,63 301,77 100,59 
T5MQ (COXAMER®) 87,07 87,64 87,10 261,81 87,27 
   ∑ 2902,62 967,54 
Factor de Correlación 280840,09  X 96,754 
 
Análisis de Varianza (ADEVA) – Prueba de Disolución (Q). 






F. Calculada F. 
Tabulada 
TOTAL 640,54 29   5% 1% 
(t*r) – 1     
Tratamientos (t) 633,32 9 70,37 195,47 2,39 3,45 
 SCt/g.l.t CMt/CME 
Error Experimental (E) 7,22 20 0,36    
t(r - 1) SCE/g.l.E    
% Coeficiente de correlación (%CV) 0,620 
F. Calculada  
                                                               
F. Tabulada 
Para 0,05 (5%) F tabulada = 2,39 
Si; F(Calculada) < F(Tabulada) se acepta la Ho 
195,47 > 2,39(f 0,05) se rechaza la Ho 
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Después del análisis de varianza de los datos obtenidos de la prueba de disolución de comprimidos 
de Meloxicam de las ciudades de Quito y Macas se concluye que los porcentajes disueltos de los 
medicamentos de los laboratorios farmacéuticos son estadísticamente diferentes. Esta diferencia 
fue demostrada al obtener una F calculada mayor a la F tabulada al 5%; por lo tanto se acepta la 
hipótesis alternativa. 
Análisis Funcional – Prueba de Tukey – Disolución 
a) Prueba de Significancia de Tukey al 5% 
Tratamientos Medicamentos Medias Rangos de 
Tukey T4MQ Meloxicam NIFA 100,6 A 
T4QtQ Meloxicam NIFA 99,84 B 
T3QtQ Meloxicam Tecnofarma 99,57 B 
T2QtQ Meloxicam La Sante 99,51 B 
T1QtQ Mobic® 99,3 B 
T3MQ Meloxicam Tecnofarma 98,97 C 
T1MQ Mobic® 97,67 D 
T2MQ Meloxicam La Sante 96,32 E 
T5QtQ COXAMER® 88,46 F 
T5MQ COXAMER® 87,27 G 
b) Valor de Tukey al 5% (VT) 
Calculo del Error estándar de las medias 
        
- Calculo del valor de Tukey al 5% 
 Valor de Tukey Tabulado 
α = 0,05    m = 20 
VT(Tabulado): n= 10; VTtabulado = 5,01 
N M Valor de Tukey 
10 20 5,01 
 
 Valor de Tukey Experimental 
para n = 10                                                                                        
N Sx VT 
(Tabulado)   
n vs m 
VT 
(Experimental) 
= Sx VT 
(Tabulado) 














T4MQ - T4QtQ 0,39 1,754 n.s. 
T4MQ - T3QtQ 0,66 1,754 n.s. 
T4MQ - T2QtQ 0,72 1,754 n.s. 
T4MQ - T1QtQ 0,93 1,754 n.s. 
T4MQ - T3MQ 1,26 1,754 n.s. 
T4MQ - T1MQ 2,65 1,754 * 
T4MQ - T2MQ 3,9 1,754 * 
T4MQ - T5QtQ 11,75 1,754 * 
T4MQ - T5MQ 12,94 1,754 * 
2 
T4QtQ - T3QtQ 0,27 1,754 n.s. 
T4QtQ - T2QtQ 0,33 1,754 n.s. 
T4QtQ - T1QtQ 0,54 1,754 n.s. 
T4QtQ - T3MQ 0,87 1,754 n.s. 
T4QtQ - T1MQ 2,26 1,754 * 
T4QtQ - T2MQ 3,51 1,754 * 
T4QtQ - T5QtQ 11,36 1,754 * 
T4QtQ - T5MQ 12,55 1,754 * 
3 
T3QtQ - T2QtQ 0,06 1,754 n.s. 
T3QtQ - T1QtQ 0,27 1,754 n.s. 
T3QtQ - T3MQ 0,6 1,754 n.s. 
T3QtQ - T1MQ 1,99 1,754 * 
T3QtQ - T2MQ 3,24 1,754 * 
T3QtQ - T5QtQ 11,09 1,754 * 
T3QtQ - T5MQ 12,28 1,754 * 
4 
T2QtQ - T1QtQ 0,21 1,754 n.s. 
T2QtQ - T3MQ 0,54 1,754 n.s. 
T2QtQ - T1MQ 1,93 1,754 * 
T2QtQ - T2MQ 3,18 1,754 * 
T2QtQ - T5QtQ 11,03 1,754 * 
T2QtQ - T5MQ 12,22 1,754 * 
5 
T1QtQ - T3MQ 0,33 1,754 n.s. 
T1QtQ - T1MQ 1,72 1,754 n.s. 
T1QtQ - T2MQ 2,97 1,754 * 
T1QtQ - T5QtQ 10,82 1,754 * 
T1QtQ - T5MQ 12,01 1,754 * 
6 
T3MQ - T1MQ 1,39 1,754 n.s. 
T3MQ - T2MQ 2,64 1,754 * 
T3MQ - T5QtQ 10,49 1,754 * 
T3MQ - T5MQ 11,68 1,754 * 
7 
T1MQ - T2MQ 1,25 1,754 n.s. 
T1MQ - T5QtQ 9,1 1,754 * 
T1MQ - T5MQ 10,29 1,754 * 
8 
T2MQ - T5QtQ 7,85 1,754 * 
T2MQ - T5MQ 9,04 1,754 * 







Los siguientes medicamentos son estadísticamente iguales en relación al % de las medias 
estadísticas de Meloxicam comercializados tanto en Quito como en Macas: Meloxicam NIFA – 
Meloxicam NIFA T4MQ – T4QtQ; Meloxicam NIFA – Meloxicam Tecnofarma T4MQ – T3QtQ; 
Meloxicam NIFA – Meloxicam La Santé T4MQ – T2QtQ; Meloxicam NIFA – Mobic® T4MQ – 
T1QtQ; Meloxicam NIFA – Meloxicam Tecnofarma T4MQ – T3MQ; Meloxicam NIFA – 
Meloxicam Tecnofarma T4QtQ – T3QtQ; Meloxicam NIFA – Meloxicam La Santé T4QtQ – 
T3QtQ; Meloxicam NIFA – Mobic® T4QtQ – T1QtQ; Meloxicam NIFA con COXAMER® 
T4QtQ - T5MQ; Meloxicam Tecnofarma con Mobic® T3QtQ - T1MQ  Meloxicam NIFA – 
Meloxicam Tecnofarma T1QtQ – T3MQ; Meloxicam Tecnofarma – Meloxicam La Santé T3QtQ – 
T2QtQ; Meloxicam Tecnofarma – Mobic® T3QtQ – T1QtQ; Meloxicam Tecnofarma – 
Meloxicam Tecnofarma T3QtQ – T3MQ; Meloxicam La Santé – Mobic® T2QtQ – T1QtQ; 
Meloxicam La Santé – Meloxicam Tecnofarma T2QtQ – T3MQ; Mobic ® - Meloxicam 
Tecnofarma T1QtQ – T3MQ; Meloxicam Tecnofarma – Mobic® T3MQ – T1MQ; Mobic ® - 
Meloxicam La Santé T1MQ – T2MQ; COXAMER® - COXAMER® T5QtQ – T5MQ. 
Mientras al relacionar los demás tratamientos, los valores obtenidos no son estadísticamente 
iguales; la diferencia del porcentaje de Meloxicam entre ellos es altamente significativa y no es 














5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
5.1 Conclusiones 
1. Se utilizó la Tabla Militar Estándar MSP para obtener la muestra, se eligió el criterio 
general y se determinó: cinco laboratorios farmacéuticos (tratamientos); Mobic® 
(Boehringer Ingelheim E.), medicamento innovador; Meloxicam (La Sante); Meloxicam 
(Tecnofarma); Meloxicam (NIFA) y Coxamer®) (Lab. América S.A.)  para realizar los 
ensayos. 
2. Después de realizar el control de calidad de los comprimidos de Meloxicam tanto 
genéricos (La Santé, Tecnofarma, NIFA, Lab. América S.A.) como el de  marca (Mobic®) 
se concluye que cumplen los parámetros especificados en la Farmacopea Oficial USP-32 
que son los siguientes: Organolépticos, físicos, químicos y microbiológicos.  
3. Con la investigación se comprobó que los medicamentos genéricos: Meloxicam La Sante, 
Meloxicam Tecnofarma, Meloxicam NIFA (Quito y Macas) son bioequivalentes in vitro y 
por tanto intercambiables con el medicamento de marca Mobic®. A excepción del 
medicamento Coxamer® Lab. América (Quito y Macas)  que presenta un factor de 
similitud (f2) menor a 50 por lo tanto no es intercambiable. 
4. El estudio demostró que existe influencia de temperatura y humedad en las condiciones de 
almacenamiento y distribución; estas pueden alterar todos los parámetros físico-químicos, 
bioequivalencia in vitro y estabilidad. 
5. El análisis de costo para el tratamiento de Osteoartritis semestral con el medicamentos 
innovador (Mobic®) es  más costoso que con los medicamentos genéricos (Meloxicam La 
Santé, Meloxicam Tecnofarma, Meloxicam NIFA, COXAMER®). 
5.2 Recomendaciones 
1. Es importante que la Autoridad Sanitaria del país inspeccione  por medio de estudios de 
bioequivalencia, farmacovigilancia y controles post registro; que los fármacos 
comercializados, estén desempeñando el propósito para el cual fueron elaborados, es decir 
que cumpla su acción terapéutica. 
2. Los medicamentos genéricos y de marca, deben cumplir con controles de calidad 
específicos, además se debe realizar o aplicar procedimientos de Buenas Prácticas de 
Manufactura, Almacenamiento y Distribución, de la mano con las especificaciones de las 
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Anexo 1 Ley  Orgánica de Salud 
Art. 140.- Queda prohibida la importación, exportación, comercialización y 
expendio de productos procesados para el uso y consumo humano que no cumplan con 
la obtención previa del registro sanitario, salvo las excepciones previstas en 
esta Ley.  
 
Art. 141.- El registro sanitario será suspendido o cancelado por la autoridad 
sanitaria nacional a través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical 
Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, en cualquier tiempo si se comprobase que el producto 
o su fabricante no cumplen con los requisitos y condiciones establecidos en esta 
Ley y sus reglamentos o cuando el producto pudiere provocar perjuicio a la salud, 
y se aplicarán las demás sanciones señaladas en esta Ley.  
En todos los casos, el titular del registro o la persona natural o jurídica 
responsable, deberá resarcir plenamente cualquier daño que se produjere a 
terceros, sin perjuicio de otras acciones legales a las que hubiere lugar.  
 
Art. 142.- La autoridad sanitaria nacional a través de sus organismos 
competentes, realizará periódicamente controles posregistro de todos los 
productos sujetos a registro sanitario mediante toma de muestras para 
análisis de control de calidad e inocuidad, sea en los lugares de 
fabricación, almacenamiento, transporte, distribución o expendio. 
Realizará además inspecciones a los establecimientos. Si detectare que 
alguna entidad comercial o industrial usare un número de registro 
sanitario no autorizado para ese producto, la autoridad sanitaria 
nacional suspenderá la comercialización del o los productos, sin 
perjuicio de las sanciones de ley. 
 
Art. 143.- La publicidad y promoción de los productos sujetos a registro 
sanitario deberá ajustarse a su verdadera naturaleza, composición, calidad u 
origen, de modo tal que se evite toda concepción errónea de sus cualidades o 
beneficios, lo cual será controlado por la autoridad sanitaria nacional.  
Se prohíbe la publicidad por cualquier medio de medicamentos sujetos a venta bajo 
prescripción.  
 
Art. 144.- La autoridad sanitaria nacional podrá autorizar la importación de 
medicamentos, productos biológicos, dispositivos médicos, reactivos bioquímicos y 
de diagnóstico no inscritos en el registro sanitario, en casos de emergencia 
sanitaria o para personas que requieren tratamientos especializados no 
disponibles en el país, así como para fines de investigación clínica humana, 
previo el cumplimiento de los requisitos establecidos para el efecto. Los 
medicamentos, productos biológicos, dispositivos médicos, reactivos bioquímicos y 

































Nombre Comercial Mobic® Meloxicam Meloxicam Meloxicam COXAMER® 
Nombre Genérico Meloxicam Meloxicam Meloxicam Meloxicam Meloxicam 
Laboratorio Farmacéutico Boehringer Ingelheim E. La Sante TecnoFarma NIFA Lab. América S.A. 
Concentración 15 mg 15 mg 15 mg 15 mg 15 mg 
Presentación 10 tabletas 10 tabletas 10 tabletas 10 tabletas 10 tabletas 
Fecha de Elaboración 04/05/2011 06/01/2011 30/06/2011 01/03/2011 13/02/2012 
Lote M43254-07 LS4443567 UUA128098 ECU134246-04 142719 
Forma Farmacéutico Comprimidos Comprimidos Comprimidos Comprimidos Comprimidos 
Nº Registro Sanitario 21.645-1-09-04 GE-375-01-11 01331-MAC-1-06-11 01800-MAC-03-02 04605-MAE-02-07 
P.V.P. 15,24 usd 5,50 usd 4,40 usd 4,00 usd 1,30 usd 
Código T1Q T2Q T3Q T4Q T5Q 
Fecha de Vencimiento 28/09/2013 06/01/2014 30/06/2013 01/07/2013 19/09/2014 






Nombre Comercial Mobic® MELOXICAM MELOXICAM Meloxicam COXAMER® 
Nombre Genérico Meloxicam Meloxicam Meloxicam Meloxicam Meloxicam 
Laboratorio Farmacéutico Boehringer Ingelheim E. La Sante TecnoFarma NIFA Lab. América S.A. 
Concentración 15 mg 15 mg 15 mg 15 mg 15 mg 
Presentación 10 tabletas 10 tabletas 10 tabletas 10 tabletas 10 tabletas 
Fecha de Elaboración 04/04/2011 07/01/2010 01/04/2011 13/07/2011 13/12/2012 
Lote M4441-AL-12 LS14111924 AA123124 ECU1345-UIO-02 12027 
Forma Farmacéutico Comprimidos Comprimidos Comprimidos Comprimidos Comprimidos 





P.V.P. 15,24 usd 5,50 usd 4,40 usd 4,00 usd 1,30 usd 
Código T1M T2M T3M T4M 04605-MAE-02-07 
Fecha de Vencimiento 04/11/2013 07/01/2013 01/04/2013 20/12/2013 19/09/2014 







Anexo 4 Controles Geométricos (Dimensiones) 




























L1 8,9 2,7 6,9 3,4 8,0 3,4 7,3 2,8 7,2 2,8 
L2 8,8 2,6 6,7 3,3 7,9 3,5 7,5 2,9 7,3 2,7 
L3 8,8 2,7 6,8 3,3 8,1 3,5 7,5 2,9 7,4 2,9 
L4 8,8 2,7 6,8 3,4 8,0 3,3 7,6 3,0 7,3 2,7 
L5 8,9 2,7 6,9 3,4 8,1 3,4 7,4 2,9 7,3 2,8 
L6 8,8 2,7 6,8 3,4 7,9 3,3 7,3 2,9 7,4 2,8 





























L1 8,9 2,5 7,0 3,3 7,8 3,3 7,4 2,8 7,4 2,8 
L2 9,0 2,6 7,0 3,3 7,9 3,4 7,4 2,9 7,4 2,8 
L3 8,8 2,7 6,8 3,3 7,9 3,4 7,5 2,9 7,4 2,8 
L4 8,8 2,6 6,8 3,3 8,0 3,3 7,4 2,9 7,3 2,8 
L5 8,9 2,7 6,9 3,4 8,0 3,4 7,4 2,9 7,4 2,7 
L6 9,0 2,7 6,8 3,4 7,7 3,3 7,3 2,9 7,4 2,7 
X (mm) 8,9 2,63 6,88 3,33 7,79 3,75 7,4 2,88 7,4 2,76 
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Anexo 5 Controles Físicos (Peso Promedio) 
Limites de Variación (%): ± 7,5% 
A. QUITO 
 
Mobic®        
Boehringer Ingelheim 






COXAMER®     
Lab. América 
Nº Peso (mg) Peso (mg) Peso (mg) Peso (mg) Peso (mg) 
1 175,3 159,5 184,6 180,7 118,9 
2 178,4 160,0 176,5 181,0 127,6 
3 183,5 157,0 183,3 183,5 129,5 
4 185,9 157,0 185,8 180,6 121,2 
5 180,1 159,7 179,8 181,2 119,4 
6 182,3 158,8 184,2 180,3 127,9 
7 179,7 157,7 180,5 178,5 120,6 
8 177,4 156,8 177,6 176,9 125,5 
9 181,5 164,2 187,5 181,4 123,2 
10 175,7 159,5 177,7 180,3 130,0 
11 184,3 161,0 182,4 178,6 121,5 
12 176,7 156,8 180,8 184,0 123,7 
13 178,7 163,2 175,4 176,4 129,2 
14 183,6 162,1 181,6 177,6 120,8 
15 182,5 156,4 185,3 178,9 128,5 
16 177,7 157,3 175,4 180,3 124,9 
17 176,7 161,2 176,9 183,1 123,3 
18 180,6 156,2 179,5 176,7 124,4 
19 178,8 157,3 183,3 182,2 124,8 
20 187,5 159,6 170,4 181,4 131,3 
∑ 3606,9 3181,3 3608,5 3603,6 2496,2 
X 180,4 159,1 180,4 180,2 124,8 
X + 7,5% 193,93 171,03 193,93 193,72 134,16 
X – 7,5% 166,87 147,17 166,87 178,68 115,44 










Mobic®        
Boehringer Ingelheim 






COXAMER®    
Lab. América 
Nº Peso  (mg) Peso (mg) Peso  (mg) Peso (mg) Peso  (mg) 
1 177,3 160,1 182,4 181,7 122,2 
2 180,4 159,3 178,9 182,1 123,2 
3 178,5 158,3 184,4 183,2 130,3 
4 182,9 155,9 180,4 182,4 125,9 
5 181,2 157,8 185,5 181,2 129,4 
6 175,3 158,8 183,2 180,2 128,7 
7 182,4 157,9 178,4 177,3 124,3 
8 177,9 163,2 179,8 182,3 128,4 
9 176,4 161,3 178,4 183,7 129,5 
10 184,3 157,7 182,3 185,3 127,7 
11 183,6 162,3 181,2 176,4 124,5 
12 185,3 155,6 183,4 180,7 125,5 
13 179,3 158,4 182,3 183,2 126,8 
14 183,2 158,3 184,6 183,4 124,5 
15 176,6 159,5 178,4 183,8 127,1 
16 178,3 160,6 176,4 181,2 125,3 
17 184,5 158,4 176,5 180,3 124,3 
18 181,8 156,9 178,5 178,6 123,9 
19 179,5 163,9 175,9 183,5 125,2 
20 180,7 156,7 183,4 179,9 132,1 
∑ 3609,4 3180,9 3614,3 3630,4 2528,8 
X 180,47 159,05 180,72 181,52 126,44 
X + 7,5% 194,01 170,98 194,27 195,13 135,99 
X - 7,5% 166,93 147,12 167,17 167,91 116,96 




















Mobic® 180,5 180 0,277 
Meloxicam 
La Sante 
159,4 158,7 0,439 
Meloxicam 
TecnoFarma 
181,2 180,4 0,442 
Meloxicam 
NIFA 
182,7 181,3 0,766 












Mobic® 180,4 179,6 0,443 
Meloxicam 
La Sante 
160,7 159,8 0,560 
Meloxicam 
TecnoFarma 
182,9 181,7 0,656 
Meloxicam 
NIFA 
183,4 182,3 0,600 







Anexo 7 Dureza 









DUREZA                                                                                                                                                                                                                 
Número de Determinaciones Sumatoria     
∑ 
Dureza 
Media            
X 
1 2 3 4 5 
1 7,20 7,50 8,20 7,40 8,30 39,60 7,92 
2 8,40 7,30 8,70 7,70 7,40 39,50 7,90 





















DUREZA                                                                                                     
Número de Determinaciones 
Sumatoria     
∑ 
Dureza 
Media            
X 
1 2 3 4 5 
1 6,60 6,10 6,50 6,60 7,20 33,00 6,60 
2 6,40 6,70 6,20 6,40 6,30 32,00 6,40 






















DUREZA                                                                                                                    
Número de Determinaciones Sumatoria     
∑ 
Dureza 
Media            
X 
1 2 3 4 5 
1 7,20 7,00 6,80 6,50 7,40 34,90 6,98 
2 7,80 7,30 6,60 6,90 7,30 35,90 7,18 















DUREZA                                                                                                                    
Número de Determinaciones 
Sumatoria     
∑ 
Dureza 
Media            
X 
1 2 3 4 5 
1 10,40 10,20 10,20 10,50 10,20 63,50 10,37 
2 10,00 10,00 10,90 10,90 10,40 62,20 10,40 


























DUREZA                                                                                                                    
Número de Determinaciones Sumatoria     
∑ 
Dureza 
Media            
X 
1 2 3 4 5 
1 7,10 8,40 6,60 8,60 7,20 37,90 7,58 
2 8,00 6,00 7,30 8,20 6,20 35,70 7,14 















DUREZA                                           
Número de Determinaciones Sumatoria     
∑ 
Dureza 
Media            
X 
1 2 3 4 5 
1 7,70 7,00 7,90 7,60 7,80 38,00 7,60 
2 8,40 7,60 8,30 7,70 8,20 40,20 8,04 





















DUREZA                                       
Número de Determinaciones 
Sumatoria     
∑ 
Dureza 
Media            
X 
1 2 3 4 5 
1 6,40 6,50 6,90 7,30 7,20 34,30 6,86 
2 6,60 7,20 6,60 6,90 7,30 34,60 6,92 






















DUREZA                                      
Número de Determinaciones Sumatoria     
∑ 
Dureza 
Media            
X 
1 2 3 4 5 
1 6,20 6,70 5,40 5,90 5,70 29,90 5,98 
2 5,70 6,00 5,20 6,30 5,80 29,00 5,80 















DUREZA                                       
Número de Determinaciones 
Sumatoria     
∑ 
Dureza 
Media            
X 
1 2 3 4 5 
1 10,00 10,30 10,70 10,50 10,70 59,20 10,14 
2 10,90 10,70 10,90 11,00 10,80 59,30 10,26 



























DUREZA                                      
Número de Determinaciones Sumatoria     
∑ 
Dureza 
Media            
X 
1 2 3 4 5 
1 5,70 5,60 7,00 7,30 8,00 33,60 6,72 
2 6,00 6,40 6,80 7,70 6,10 33,00 6,60 






Anexo 8 Valoración Química 
QUITO 
 





PM             
(mg) 
ABSORBANCIAS (Am) 
CONCENTRACION            
C1 
CONCENTRACION      
C2 
CONCENTRACION       
C3 
CONCENTRACION          
MEDIA 
Am1 Am2 Am3 AmX mg % mg % Mg % Mg % 












180,18 181,4 0,548 0,555 0,55 0,551 14,97 99,82 15,16 101,10 15,03 100,19 15,06 100,37 














PM             
(mg) 
ABSORBANCIAS (Am) 
CONCENTRACION            
C1 
CONCENTRACION      
C2 
CONCENTRACION       
C3 
CONCENTRACION          
MEDIA 
Am1 Am2 Am3 AmX mg % mg % Mg % Mg % 












181,52 181,3 0,578 0,574 0,557 0,570 15,92 106,13 15,81 105,40 15,34 102,27 15,69 104,60 








Anexo 9 Prueba de Disolución 
 
A. QUITO 




%                       
Disuelto 
Media   
X 
30 min            
(Abs) 
%        
Disuelto 




%      
Disuelto 
Media     
X 
30 min        
(Abs) 
%        
Disuelto 
Media    
X 
30 min     
(Abs) 
%        
Disuelto 
Media       
X 
R1 










2 0,785 97,83 0,798 99,45 0,801 99,83 0,804 100,20 0,707 88,11 
3 0,786 97,96 0,804 100,20 0,790 98,46 0,800 99,70 0,721 89,86 
4 0,786 97,96 0,804 100,20 0,803 100,08 0,805 100,33 0,711 88,61 
5 0,799 99,58 0,802 99,95 0,802 99,95 0,807 100,58 0,718 89,48 
6 0,787 98,08 0,796 99,21 0,801 99,83 0,811 101,07 0,701 87,37 
R2 










2 0,804 100,20 0,803 100,08 0,801 99,83 0,800 99,70 0,712 88,74 
3 0,801 99,83 0,801 99,83 0,793 98,83 0,795 99,08 0,715 89,11 
4 0,803 100,08 0,793 98,83 0,799 99,58 0,789 98,33 0,709 88,36 
5 0,789 98,33 0,789 98,33 0,805 100,33 0,806 100,45 0,721 89,86 
6 0,796 99,21 0,787 98,08 0,807 100,58 0,789 98,33 0,71 88,49 
R3 










2 0,787 98,08 0,808 100,70 0,784 97,71 0,802 99,95 0,719 89,61 
3 0,791 98,58 0,792 98,71 0,795 99,08 0,791 98,58 0,71 88,49 
4 0,809 100,83 0,799 99,58 0,800 99,70 0,807 100,58 0,712 88,74 
5 0,806 100,45 0,800 99,70 0,803 100,08 0,800 99,70 0,713 88,86 
6 0,819 102,07 0,803 100,08 0,802 99,95 0,800 99,70 0,707 88,11 
X 












































Media       
X 
R1 










2 0,765 95,34 0,770 95,97 0,801 99,83 0,804 100,20 0,707 88,11 
3 0,776 96,71 0,744 92,72 0,790 98,46 0,816 101,69 0,691 86,12 
4 0,786 97,96 0,786 97,96 0,803 100,08 0,813 101,32 0,708 88,24 
5 0,773 96,34 0,782 97,46 0,802 99,95 0,807 100,58 0,689 85,87 
6 0,787 98,08 0,746 92,97 0,790 98,46 0,811 101,08 0,687 85,62 
R2 










2 0,804 100,20 0,780 97,21 0,801 99,83 0,816 101,70 0,716 89,24 
3 0,801 99,83 0,774 96,46 0,793 98,83 0,795 99,08 0,687 85,62 
4 0,803 100,08 0,790 98,46 0,775 96,59 0,798 99,46 0,689 85,87 
5 0,789 98,33 0,760 94,72 0,805 100,33 0,808 100,70 0,701 87,37 
6 0,786 97,96 0,787 98,08 0,807 100,58 0,799 98,58 0,713 88,86 
R3 










2 0,787 98,08 0,788 98,21 0,794 98,96 0,804 100,20 0,71 88,49 
3 0,761 94,84 0,762 94,97 0,785 97,83 0,794 98,96 0,705 87,86 
4 0,804 100,20 0,773 96,34 0,800 99,70 0,827 103,07 0,692 86,24 
5 0,788 98,21 0,773 96,34 0,803 100,08 0,804 100,20 0,679 84,62 
6 0,771 96,09 0,784 97,71 0,802 99,95 0,807 100,58 0,703 87,61 
X 













Anexo 10 Perfiles de Disolución 
Datos de Absorbancia a Tiempo (t) vs % disuelto 
 A. QUITO 
Mobic®-BOEHRINGER INGELHEIM (Medicamento Innovador) 
Repet 
Am,           
5 min 
%   
Disuelto 
Am,           
10 min 
%         
Disuelto 








Am,             
25 min 
%   
Disuelto 
Am,              
30 min 
%   
Disuelto 
R1 
1 0,424 52,843 0,560 69,793 0,638 79,514 0,756 94,220 0,769 95,840 0,804 100,203 
2 0,430 53,591 0,537 66,926 0,644 80,262 0,760 94,719 0,772 96,214 0,785 97,835 
3 0,439 54,713 0,529 65,929 0,694 86,493 0,758 94,470 0,776 96,713 0,786 97,959 
4 0,460 57,330 0,529 65,929 0,629 78,392 0,756 94,220 0,768 95,716 0,786 97,959 
5 0,435 54,214 0,532 66,303 0,651 81,134 0,761 94,843 0,778 96,962 0,799 99,579 
6 0,418 52,095 0,537 66,926 0,633 78,891 0,750 93,473 0,780 97,211 0,787 98,084 
R2 
1 0,430 53,591 0,550 68,547 0,642 80,012 0,756 94,220 0,773 96,339 0,797 99,330 
2 0,439 54,713 0,524 65,306 0,631 78,642 0,754 93,971 0,777 96,838 0,804 100,203 
3 0,429 53,466 0,540 67,300 0,638 79,514 0,748 93,223 0,767 95,591 0,801 99,829 
4 0,416 51,846 0,519 64,683 0,634 79,015 0,752 93,722 0,778 96,962 0,803 100,078 
5 0,445 55,460 0,523 65,181 0,643 80,137 0,763 95,093 0,770 95,965 0,789 98,333 
6 0,426 53,092 0,514 64,060 0,650 81,010 0,761 94,843 0,769 95,840 0,796 99,205 
R3 
1 0,453 56,457 0,518 64,558 0,698 86,992 0,762 94,968 0,769 95,840 0,793 98,832 
2 0,422 52,594 0,530 66,054 0,637 79,389 0,754 93,971 0,772 96,214 0,787 98,084 
3 0,433 53,965 0,538 67,051 0,645 80,386 0,762 94,968 0,781 97,336 0,791 98,582 
4 0,441 54,962 0,544 67,799 0,628 78,268 0,753 93,846 0,793 98,832 0,809 100,826 
5 0,426 53,092 0,544 67,799 0,623 77,644 0,747 93,099 0,775 96,588 0,806 100,452 
6 0,456 56,831 0,535 66,677 0,646 80,511 0,764 95,217 0,799 99,579 0,819 102,072 
  
X 54,116 X 66,460 X 80,274 X 94,278 X 96,688 X 99,29 
  
δ 1,540 δ 1,430 Δ 2,447 Δ 0,633 δ 1,033 Δ 1,162 
 143 
 


























1 0,432 53,840 0,511 63,686 0,674 84,001 0,755 94,096 0,773 96,339 0,801 99,83 
2 0,445 55,460 0,503 62,689 0,643 80,137 0,759 94,594 0,775 96,588 0,798 99,45 
3 0,448 55,834 0,512 63,811 0,637 79,389 0,754 93,971 0,769 95,840 0,804 100,20 
4 0,412 51,348 0,510 63,561 0,643 80,137 0,756 94,220 0,780 97,211 0,804 100,20 
5 0,430 53,591 0,508 63,312 0,645 80,386 0,758 94,470 0,781 97,336 0,802 99,95 
6 0,447 55,710 0,506 63,063 0,639 79,639 0,755 94,096 0,775 96,588 0,796 99,21 
R2 
1 0,428 53,342 0,513 63,935 0,632 78,766 0,753 93,846 0,778 96,962 0,788 98,21 
2 0,438 54,588 0,507 63,187 0,640 79,763 0,758 94,470 0,781 97,336 0,803 100,08 
3 0,422 52,594 0,509 63,437 0,685 85,372 0,757 94,345 0,782 97,461 0,801 99,83 
4 0,446 55,585 0,511 63,686 0,641 79,888 0,760 94,719 0,774 96,464 0,793 98,83 
5 0,433 53,965 0,595 74,155 0,644 80,262 0,761 94,843 0,777 96,838 0,789 98,33 
6 0,435 54,214 0,506 63,063 0,637 79,389 0,754 93,971 0,778 96,962 0,787 98,08 
R3 
1 0,441 54,962 0,509 63,437 0,638 79,514 0,753 93,846 0,780 97,211 0,804 100,20 
2 0,417 51,971 0,543 67,674 0,634 79,015 0,754 93,971 0,773 96,339 0,808 100,70 
3 0,441 54,962 0,508 63,312 0,637 79,389 0,754 93,971 0,777 96,838 0,792 98,71 
4 0,414 51,597 0,515 64,184 0,672 83,751 0,762 94,968 0,776 96,713 0,799 99,58 
5 0,443 55,211 0,517 64,434 0,643 80,137 0,760 94,719 0,781 97,336 0,800 99,70 
6 0,420 52,345 0,507 63,187 0,639 79,639 0,758 94,470 0,775 96,588 0,803 100,08 
  
X 53,913 X 64,229 X 80,437 X 94,309 X 96,829 X 99,50 
  
































1 0,411 51,223 0,548 68,297 0,605 75,401 0,744 92,725 0,770 95,965 0,800 99,704 
2 0,408 50,849 0,550 68,547 0,609 75,900 0,743 92,600 0,769 95,840 0,801 99,829 
3 0,416 51,846 0,537 66,926 0,611 76,149 0,740 92,226 0,772 96,214 0,790 98,458 
4 0,400 49,852 0,527 65,680 0,608 75,775 0,736 91,728 0,771 96,090 0,803 100,078 
5 0,410 51,098 0,530 66,054 0,614 76,523 0,737 91,852 0,778 96,962 0,802 99,953 
6 0,404 50,351 0,545 67,923 0,620 77,271 0,749 93,348 0,780 97,211 0,801 99,829 
R2 
1 0,411 51,223 0,526 65,555 0,607 75,650 0,741 92,351 0,767 95,591 0,805 100,327 
2 0,482 60,072 0,510 63,561 0,602 75,027 0,745 92,849 0,770 95,965 0,801 99,829 
3 0,415 51,721 0,524 65,306 0,644 80,262 0,737 91,852 0,768 95,716 0,793 98,832 
4 0,411 51,223 0,519 64,683 0,612 76,274 0,740 92,226 0,773 96,339 0,799 99,579 
5 0,471 58,701 0,531 66,179 0,614 76,523 0,739 92,102 0,768 95,716 0,805 100,327 
6 0,404 50,351 0,532 66,303 0,627 78,143 0,737 91,852 0,767 95,591 0,807 100,576 
R3 
1 0,413 51,472 0,526 65,555 0,605 75,401 0,736 91,728 0,780 97,211 0,790 98,458 
2 0,417 51,971 0,525 65,431 0,609 75,900 0,741 92,351 0,775 96,588 0,784 97,710 
3 0,412 51,348 0,518 64,558 0,606 75,526 0,745 92,849 0,770 95,965 0,795 99,081 
4 0,403 50,226 0,530 66,054 0,612 76,274 0,740 92,226 0,771 96,090 0,800 99,704 
5 0,406 50,600 0,515 64,184 0,694 86,493 0,739 92,102 0,774 96,464 0,803 100,078 
6 0,405 50,475 0,532 66,303 0,607 75,650 0,747 93,099 0,767 95,591 0,802 99,953 
  
X 51,796 X 65,924 X 76,815 X 92,335 X 96,170 X 99,567 
  
































1 0,422 52,594 0,584 72,784 0,622 77,520 0,735 91,603 0,782 97,461 0,802 99,953 
2 0,482 60,072 0,577 71,912 0,633 78,891 0,747 93,099 0,768 95,716 0,804 100,203 
3 0,421 52,469 0,579 72,161 0,633 78,891 0,723 90,107 0,784 97,710 0,800 99,704 
4 0,425 52,968 0,509 63,437 0,674 84,001 0,704 87,740 0,781 97,336 0,805 100,327 
5 0,472 58,825 0,538 67,051 0,618 77,021 0,740 92,226 0,783 97,585 0,807 100,576 
6 0,418 52,095 0,596 74,279 0,621 77,395 0,726 90,481 0,788 98,208 0,811 101,075 
R2 
1 0,421 52,469 0,570 71,039 0,619 77,146 0,742 92,475 0,777 96,838 0,801 99,829 
2 0,423 52,718 0,571 71,164 0,657 81,882 0,721 89,858 0,779 97,087 0,800 99,704 
3 0,412 51,348 0,573 71,413 0,620 77,271 0,744 92,725 0,782 97,461 0,795 99,081 
4 0,467 58,202 0,581 72,410 0,667 83,128 0,691 86,119 0,778 96,962 0,789 98,333 
5 0,428 53,342 0,564 70,291 0,619 77,146 0,750 93,473 0,782 97,461 0,806 100,452 
6 0,400 49,852 0,568 70,790 0,618 77,021 0,732 91,229 0,756 94,220 0,789 98,333 
R3 
1 0,454 56,582 0,512 63,811 0,622 77,520 0,716 89,235 0,758 94,470 0,811 101,075 
2 0,423 52,718 0,574 71,538 0,623 77,644 0,724 90,232 0,781 97,336 0,802 99,953 
3 0,425 52,968 0,566 70,541 0,631 78,642 0,736 91,728 0,771 96,090 0,791 98,582 
4 0,421 52,469 0,582 72,535 0,684 85,247 0,720 89,734 0,782 97,461 0,807 100,576 
5 0,424 52,843 0,530 66,054 0,619 77,146 0,724 90,232 0,772 96,214 0,800 99,704 
6 0,420 52,345 0,528 65,805 0,625 77,894 0,733 91,354 0,776 96,713 0,800 99,704 
  
X 53,589 X 69,798 X 78,886 X 90,721 X 96,784 X 99,836 
  
































1 0,344 42,873 0,428 53,342 0,508 63,312 0,557 69,419 0,626 78,018 0,682 84,998 
2 0,412 51,348 0,438 54,588 0,514 64,060 0,570 71,039 0,641 79,888 0,707 88,113 
3 0,373 46,487 0,456 56,831 0,533 66,428 0,586 73,033 0,644 80,262 0,721 89,858 
4 0,404 50,351 0,472 58,825 0,526 65,555 0,568 70,790 0,672 83,751 0,711 88,612 
5 0,422 52,594 0,427 53,217 0,514 64,060 0,559 69,668 0,764 95,217 0,718 89,484 
6 0,412 51,348 0,456 56,831 0,527 65,680 0,560 69,793 0,659 82,131 0,701 87,366 
R2 
1 0,420 52,345 0,466 58,078 0,533 66,428 0,577 71,912 0,662 82,505 0,704 87,740 
2 0,391 48,730 0,460 57,330 0,535 66,677 0,580 72,285 0,677 84,375 0,712 88,737 
3 0,389 48,481 0,471 58,701 0,524 65,306 0,560 69,793 0,664 82,754 0,715 89,110 
4 0,388 48,356 0,448 55,834 0,526 65,555 0,580 72,285 0,659 82,131 0,709 88,363 
5 0,394 49,104 0,455 56,707 0,539 67,176 0,591 73,656 0,673 83,876 0,721 89,858 
6 0,410 51,098 0,474 59,075 0,524 65,306 0,575 71,662 0,668 83,253 0,710 88,487 
R3 
1 0,399 49,727 0,484 60,321 0,537 66,926 0,580 72,285 0,687 85,621 0,704 87,740 
2 0,411 51,223 0,477 59,449 0,513 63,935 0,575 71,662 0,647 80,636 0,719 89,609 
3 0,381 47,484 0,439 54,713 0,508 63,312 0,588 73,282 0,674 84,001 0,710 88,487 
4 0,417 51,971 0,456 56,831 0,516 64,309 0,577 71,912 0,655 81,633 0,712 88,737 
5 0,405 50,475 0,472 58,825 0,519 64,683 0,581 72,410 0,679 84,624 0,713 88,861 
6 0,397 49,478 0,480 59,822 0,533 66,428 0,608 75,775 0,684 85,247 0,707 88,113 
  
X 49,521 X 57,106 X 65,263 X 71,781 X 83,194 X 88,446 
  

































1 0,417 51,971 0,501 62,440 0,636 79,265 0,706 87,989 0,749 93,348 0,770 95,965 
2 0,433 53,965 0,531 66,179 0,614 76,523 0,686 85,496 0,762 94,968 0,765 95,342 
3 0,447 55,710 0,504 62,814 0,633 78,891 0,718 89,484 0,746 92,974 0,776 96,713 
4 0,421 52,469 0,515 64,184 0,629 78,392 0,716 89,235 0,768 95,716 0,786 97,959 
5 0,422 52,594 0,500 62,315 0,620 77,271 0,701 87,366 0,748 93,223 0,773 96,339 
6 0,404 50,351 0,523 65,181 0,633 78,891 0,705 87,864 0,753 93,846 0,787 98,084 
R2 
1 0,463 57,704 0,587 73,158 0,686 85,496 0,687 85,621 0,742 92,475 0,773 96,339 
2 0,437 54,463 0,511 63,686 0,631 78,642 0,724 90,232 0,747 93,099 0,804 100,203 
3 0,466 58,078 0,509 63,437 0,642 80,012 0,708 88,238 0,747 93,099 0,801 99,829 
4 0,476 59,324 0,578 72,036 0,691 86,119 0,700 87,241 0,758 94,470 0,803 100,078 
5 0,433 53,965 0,533 66,428 0,633 78,891 0,703 87,615 0,740 92,226 0,789 98,333 
6 0,430 53,591 0,541 67,425 0,646 80,511 0,693 86,369 0,769 95,840 0,786 97,959 
R3 
1 0,427 53,217 0,507 63,187 0,638 79,514 0,702 87,490 0,759 94,594 0,783 97,585 
2 0,401 49,977 0,524 65,306 0,637 79,389 0,688 85,745 0,772 96,214 0,787 98,084 
3 0,432 53,840 0,539 67,176 0,635 79,140 0,712 88,737 0,731 91,105 0,761 94,843 
4 0,431 53,716 0,506 63,063 0,648 80,760 0,713 88,861 0,753 93,846 0,804 100,203 
5 0,488 60,819 0,594 74,030 0,677 84,375 0,716 89,235 0,775 96,588 0,788 98,208 
6 0,437 54,463 0,530 66,054 0,640 79,763 0,714 88,986 0,759 94,594 0,771 96,090 
  
X 54,314 X 65,826 X 80,024 X 87,857 X 93,990 X 97,648 
  































1 0,450 56,084 0,511 63,686 0,657 81,882 0,726 90,481 0,738 91,977 0,764 95,217 
2 0,487 60,695 0,574 71,538 0,702 87,490 0,719 89,609 0,745 92,849 0,770 95,965 
3 0,422 52,594 0,512 63,811 0,637 79,389 0,675 84,125 0,729 90,855 0,744 92,725 
4 0,451 56,208 0,510 63,561 0,643 80,137 0,674 84,001 0,770 95,965 0,786 97,959 
5 0,445 55,460 0,508 63,312 0,645 80,386 0,678 84,499 0,771 96,090 0,782 97,461 
6 0,447 55,710 0,527 65,680 0,639 79,639 0,705 87,864 0,731 91,105 0,746 92,974 
R2 
1 0,453 56,457 0,513 63,935 0,632 78,766 0,703 87,615 0,728 90,731 0,788 98,208 
2 0,488 60,819 0,575 71,662 0,708 88,238 0,712 88,737 0,731 91,105 0,780 97,211 
3 0,452 56,333 0,517 64,434 0,635 79,140 0,717 89,360 0,742 92,475 0,774 96,464 
4 0,446 55,585 0,511 63,686 0,641 79,888 0,711 88,612 0,764 95,217 0,790 98,458 
5 0,496 61,816 0,585 72,909 0,704 87,740 0,731 91,105 0,727 90,606 0,760 94,719 
6 0,449 55,959 0,522 65,057 0,637 79,389 0,680 84,748 0,738 91,977 0,787 98,084 
R3 
1 0,441 54,962 0,509 63,437 0,638 79,514 0,723 90,107 0,730 90,980 0,761 94,843 
2 0,504 62,814 0,599 74,653 0,711 88,612 0,714 88,986 0,763 95,093 0,788 98,208 
3 0,444 55,336 0,508 63,312 0,637 79,389 0,724 90,232 0,737 91,852 0,762 94,968 
4 0,457 56,956 0,515 64,184 0,642 80,012 0,702 87,490 0,751 93,597 0,773 96,339 
5 0,463 57,704 0,517 64,434 0,643 80,137 0,684 85,247 0,751 93,597 0,773 96,339 
6 0,505 62,938 0,520 64,808 0,639 79,639 0,708 88,238 0,745 92,849 0,784 97,710 
  
X 57,325 X 65,815 X 81,492 X 87,777 X 92,684 X 96,294 
  


















Disuelto Am, 20 
min 
% 
Disuelto Am, 25 
min 
% 





1 0,411 51,223 0,578 72,036 0,643 80,137 0,714 88,986 0,750 93,473 0,783 97,585 
2 0,408 50,849 0,580 72,285 0,657 81,882 0,743 92,600 0,769 95,840 0,801 99,829 
3 0,416 51,846 0,576 71,787 0,611 76,149 0,716 89,235 0,772 96,214 0,790 98,458 
4 0,400 49,852 0,557 69,419 0,626 78,018 0,736 91,728 0,771 96,090 0,803 100,078 
5 0,410 51,098 0,580 72,285 0,666 83,004 0,737 91,852 0,778 96,962 0,802 99,953 
6 0,404 50,351 0,575 71,662 0,620 77,271 0,719 89,609 0,750 93,473 0,790 98,458 
R2 
1 0,411 51,223 0,566 70,541 0,655 81,633 0,741 92,351 0,767 95,591 0,779 97,087 
2 0,402 50,101 0,550 68,547 0,638 79,514 0,725 90,357 0,770 95,965 0,801 99,829 
3 0,415 51,721 0,574 71,538 0,637 79,389 0,737 91,852 0,768 95,716 0,793 98,832 
4 0,411 51,223 0,559 69,668 0,675 84,125 0,730 90,980 0,753 93,846 0,775 96,588 
5 0,401 49,977 0,571 71,164 0,614 76,523 0,739 92,102 0,768 95,716 0,805 100,327 
6 0,404 50,351 0,582 72,535 0,622 77,520 0,737 91,852 0,767 95,591 0,807 100,576 
R3 
1 0,413 51,472 0,576 71,787 0,440 54,837 0,706 87,989 0,751 93,597 0,781 97,336 
2 0,417 51,971 0,565 70,416 0,671 83,627 0,741 92,351 0,775 96,588 0,794 98,956 
3 0,412 51,348 0,578 72,036 0,654 81,508 0,725 90,357 0,770 95,965 0,785 97,835 
4 0,403 50,226 0,570 71,039 0,663 82,630 0,740 92,226 0,771 96,090 0,800 99,704 
5 0,406 50,600 0,565 70,416 0,634 79,015 0,739 92,102 0,774 96,464 0,803 100,078 
6 0,405 50,475 0,572 71,288 0,668 83,253 0,717 89,360 0,767 95,591 0,802 99,953 
  
X 50,875 X 71,120 X 78,213 X 90,972 X 95,475 X 98,955 
  
























1 0,422 52,594 0,513 63,935 0,622 77,520 0,707 88,113 0,742 92,475 0,819 102,072 
2 0,411 51,223 0,543 67,674 0,633 78,891 0,718 89,484 0,750 93,473 0,804 100,203 
3 0,421 52,469 0,543 67,674 0,633 78,891 0,722 89,983 0,744 92,725 0,816 101,698 
4 0,414 51,597 0,540 67,300 0,634 79,015 0,701 87,366 0,781 97,336 0,813 101,324 
5 0,420 52,345 0,536 66,802 0,637 79,389 0,700 87,241 0,763 95,093 0,807 100,576 
6 0,418 52,095 0,576 71,787 0,621 77,395 0,726 90,481 0,775 96,588 0,811 101,075 
R2 
1 0,421 52,469 0,582 72,535 0,619 77,146 0,712 88,737 0,777 96,838 0,805 100,327 
2 0,423 52,718 0,571 71,164 0,626 78,018 0,718 89,484 0,779 97,087 0,816 101,698 
3 0,412 51,348 0,573 71,413 0,620 77,271 0,714 88,986 0,772 96,214 0,795 99,081 
4 0,417 51,971 0,581 72,410 0,644 80,262 0,729 90,855 0,778 96,962 0,798 99,455 
5 0,401 49,977 0,564 70,291 0,623 77,644 0,725 90,357 0,752 93,722 0,808 100,701 
6 0,420 52,345 0,568 70,790 0,618 77,021 0,722 89,983 0,776 96,713 0,799 99,579 
R3 
1 0,414 51,597 0,532 66,303 0,622 77,520 0,736 91,728 0,780 97,211 0,811 101,075 
2 0,423 52,718 0,547 68,173 0,623 77,644 0,709 88,363 0,761 94,843 0,804 100,203 
3 0,425 52,968 0,566 70,541 0,627 78,143 0,706 87,989 0,771 96,090 0,794 98,956 
4 0,421 52,469 0,519 64,683 0,630 78,517 0,722 89,983 0,762 94,968 0,827 103,069 
5 0,424 52,843 0,523 65,181 0,637 79,389 0,730 90,980 0,772 96,214 0,804 100,203 
6 0,420 52,345 0,529 65,929 0,625 77,894 0,717 89,360 0,776 96,713 0,807 100,576 
  
X 52,106 X 68,479 X 78,188 X 89,398 X 95,601 X 100,61 
  













Disuelto Am, 15 
min 
% 
Disuelto Am, 20 
min 
% 
Disuelto Am, 25 
min 
% 





1 0,320 39,882 0,413 51,472 0,488 60,819 0,570 71,039 0,633 78,891 0,710 88,487 
2 0,306 38,137 0,420 52,345 0,490 61,069 0,560 69,793 0,623 77,644 0,707 88,113 
3 0,311 38,760 0,418 52,095 0,478 59,573 0,577 71,912 0,645 80,386 0,691 86,119 
4 0,322 40,131 0,432 53,840 0,492 61,318 0,556 69,294 0,654 81,508 0,708 88,238 
5 0,317 39,508 0,400 49,852 0,485 60,446 0,580 72,285 0,648 80,760 0,689 85,870 
6 0,308 38,386 0,423 52,718 0,490 61,069 0,576 71,787 0,667 83,128 0,687 85,621 
R2 
1 0,312 38,885 0,398 49,603 0,502 62,564 0,580 72,285 0,680 84,748 0,713 88,861 
2 0,310 38,635 0,387 48,232 0,532 66,303 0,570 71,039 0,653 81,383 0,716 89,235 
3 0,316 39,383 0,404 50,351 0,521 64,932 0,566 70,541 0,678 84,499 0,687 85,621 
4 0,321 40,006 0,421 52,469 0,475 59,199 0,584 72,784 0,655 81,633 0,689 85,870 
5 0,312 38,885 0,407 50,724 0,511 63,686 0,593 73,906 0,671 83,627 0,701 87,366 
6 0,317 39,508 0,421 52,469 0,522 65,057 0,587 73,158 0,683 85,122 0,713 88,861 
R3 
1 0,324 40,380 0,395 49,229 0,507 63,187 0,584 72,784 0,654 81,508 0,704 87,740 
2 0,343 42,748 0,402 50,101 0,488 60,819 0,589 73,407 0,670 83,502 0,710 88,487 
3 0,332 41,377 0,383 47,733 0,500 62,315 0,580 72,285 0,660 82,256 0,705 87,864 
4 0,313 39,009 0,416 51,846 0,499 62,190 0,561 69,917 0,654 81,508 0,692 86,244 
5 0,309 38,511 0,395 49,229 0,530 66,054 0,600 74,778 0,644 80,262 0,679 84,624 
6 0,321 40,006 0,427 53,217 0,523 65,181 0,583 72,659 0,620 77,271 0,703 87,615 
  
X 39,533 X 50,915 X 62,470 X 71,952 X 81,587 X 87,248 
  
δ 1,111 δ 1,722 δ 2,154 δ 1,436 δ 2,198 δ 1,354 
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Anexo 13 Recuento de Mesófilos Aerobios Totales 
 
 




















Anexo 15  Ausencia Escherichia coli en EMB 
 
 
                           Fotos tomadas por: Pablo Robalino 
Anexo 16 Ausencia de Escherichia coli en ENDO 
 
                            Fotos tomadas por: Pablo Robalino 
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